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1 INNLEDNING

1 INNLEDNING

Om RayStation

RayStation integrerer alle RaySearchs avanserte lesninger for doseplanlegging i et fleksibelt
doseplanleggingssystem. Dette allsidige systemet stetter planlegging for en lang rekke
behandlingsteknikker for foton, elektron, proton, karbonion, heliumion, BNCT og brakyterapi. Det
kombinerer funksjoner som flermalsoptimalisering med full stette for 4D adaptiv stralebehandling.
RayStation inkluderer ogsa maskinleeringsfunksjonalitet i tillegg til optimaliseringsalgoritmer for
SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical, TomoDirect, CyberKnife, PBS og HDR-braky.

| dette kapitlet

Dette kapittelet inneholder felgende avsnitt:

1.1 Om denne veiledningen p.10
1.2 RayStation-systemets hovedapplikasjoner p.11
1.3 RayStation-dokumentasjon p.11
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1 INNLEDNING

1.1 OM DENNE VEILEDNINGEN

Denne veiledningen inneholder generell produktinformasjon, sikkerhetsrelatert informasjon,
instruksjonerforinstallasjon, informasjon om koordinatsystemer og maskinskalaer oginformasjon
om systemets integritet og sikkerhet. Studer denne veiledningen neye for RayStation 12A-systemet
tasibruk. Riktig funksjon avenheten kan sikres kun hvis anvisningene i denne veiledningen folges.
Studer RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A Release Notes noye. De inneholder de endelige
anvisningene om hvordan RayStation 12A-systemet skal brukes.

Enkelte moduler som beskrives i denne veiledningen, er ikke inkludert i standardkonfigurasjonen
av RayStation 12A og kan kreve flere lisenser.

10 RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



1 INNLEDNING

1.2  RAYSTATION-SYSTEMETS HOVEDAPPLIKASJONER

RayStation-systemet bestar av felgende hovedapplikasjoner:

RayStation — hovedapplikasjonen deralle aktiviteter forbundet med en doseplanlegging
kan utferes.

RayStation-programvaren er beskrevet i RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

RayPhysics — programvare for 3 tilpasse og godkjenne 3D data og stralefeltdata samt
CT data.

RayPhysics-programvaren er beskreveti RSL-0-RS-12ARPHY, RayStation 1 2A RayPhy-
sics Manual.

RayMachine — inneholder Model Administration-modulen som administrerer maskin-
lzeringsmodeller for planlegging og segmentering.

RayMachine-programvaren er beskrevet i RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

RayBiology — den overordnede modulen der modeller for radiobiologisk evaluering og
optimalisering samt relativ biologisk effekt (RBE) kan administreres.
RayBiology-programvaren er beskrevet i RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

Clinic Settings — administrasjonsverkteyet for klinikkinnstillinger.
Clinic Settings-applikasjonen er beskrevet i RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

RayStation Storage Tool — databaseadministrasjonsverktoyet.
RayStation Storage Tool -applikasjonen er beskrevet i RSL-0-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual.

O © 6 © ©

1.3  RAYSTATION-DOKUMENTASJON

131 RayStation-systemdokumentasjon

Dokumentasjonen for RayStation 12A-systemet bestar av:

Dokument ‘ Beskrivelse

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | Denneveiledningeninneholderinformasjon om forskrifter
Instructions for Use og sikkerhet vedrerende RayStation 12A-systemet.

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation Denne veiledningeninneholderinformasjon om myndig-
12A Ocular Proton Planning Instruc- | hetskrav og sikkerhet vedrerende RayStation 12A-syste-
tions for Use met for okuleer protonplanlegging.

RSL-D-RS-12A-EPIDUSM, RayStation | Denne veiledningen beskriver EPID QA-funksjonen.
12A EPID QA User Manual

RSL-D-RS-12A-IFU-NQ-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 11
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INNLEDNING

Dokument ‘ Beskrivelse

RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A
Release Notes

Dette dokumentet inneholder et sammendrag av nye
funksjoner, kjente problemer og endringer siden forrige
versjon av RayStation.

RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual

Denne veiledningen beskriver funksjonene i RayStation
12A-systemetog gir trinnvise instruksjoner om hvordan
man utferer de vanligste operasjonene.

RSL-D-RS-12ARPHY, RayStation 12A
RayPhysics Manual

RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual

Denne handboken beskriver RayPhysics-applikasjonen.

Denneveiledningeninneholderalgoritmebeskrivelser og
referanseinformasjon om fysikk.

RSL-D-RS-12A-MLREF, RayStation
12A Machine Learning Reference
Manual

Denne veiledningen erenreferansehandbok for maskin-
lzering i RayStation.

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation
12A Ocular Proton Planning Referen-
ce Manual

RSL-D-RS-12A-0PT, RayStation 12A
AGuide to Optimization in RayStation

Denne veiledningen er en referansehandbok for okuleer
protonplanlegging i RayStation.

Denne veiledningeninneholder detaljertinformasjon om
optimalisering i RayStation 12A.

Merk:

1.3.2

Ndr det er snakk om en oppdateringspakke, vil bare de berarte hdndbekene bli

oppdatert. £n fullstendig liste over hdndbekene som har blitt oppdatert i
oppdateringspakken, finnes i versjonsmerknadene [finnes i henholdsvis
versjonsmerknadene for RayStation, bruksanvisningen for RayCommand og
bruksanvisningen for RayTreat] for den spesifikke oppdateringspakken.

Annen tilhorende dokumentasjon

RSL-D-RS-12A-S€AT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-12A-S6, RayStation 12A Scripting Guidelines

RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data Specification

RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement

RSL-D-RS-12A-5€G, RayStation 12A System Environment Guidelines

RSL-D-RS-12A-ATP, RayStation 12A Product Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-12A-SUO, RayStation 12A System Upgrade Options

RSL-D-RS-12A-SEML, RayStation 12A Scripting Environments for Machine Learning

RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation Installation
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1 INNLEDNING

*  RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidance
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2 PRODUKTINFORMASJON

2 PRODUKTINFORMASJON

Dette kapitlet beskriver viktig informasjon om RayStation 12A-systemet

| dette kapitlet
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2 PRODUKTINFORMASJON

16

2.1 TILTENKT BRUK

RayStation er et programvaresystem for stralebehandling og medisinsk onkologi. Basert pa
brukerinnmating foreslar RayStation behandlingsplaner. Etter at en foreslatt behandlingsplan er
gjennomgatt og godkjent av autoriserte tiltenkte brukere, kan RayStation ogsa brukes til
administrere behandlinger.

Systemfunksjonene kan optimaliseres etter brukerens behov.

Japan: Tiltenkt bruk i Japan finnes i bruksanvisningen RSJ-C-00-03 for RayStation.

2.2  TILTENKT BRUKER

Tiltenkte brukere av RayStation skal veere klinisk kvalifisert personellsom har fatt oppleering i bruk
av systemet.

2.3  TILTENKT PASIENTBEFOLKNING 0G MEDISINSKE TILSTANDER

Tiltenkte pasienter for RayStation er pasienter hvor en kvalifisert og lisensiert lege har besluttet at
det er hensiktsmessig a gi stralebehandling eller medisinsk onkologisk behandling for svulster,
lesjoner og andre tilstander.

2.4  KONTRAINDIKASJONER

Brukeren eransvarlig for & bestemme den individuelle doseplanen og teknikker for hver pasient,
og dette omfatterogsa a identifisere eventuelle kontraindikasjoner for denindividuelle behandlingen.

2.5  MASKINVARE 0OG OPERATIVSYSTEM

RayStation 12A skal installeres pa en PC med hey kvalitet, med en anbefalt skjermopplosning pa
1920 x 1200piksler (eller 1920 x 1080). RayStation 12Akan brukes med forskjellige versjoner
av Windows-operativsystemer. Mer informasjon om anbefalt oppsett av maskinvare og
operativsystem finnes i RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines.

2.7.1-versjonen av IronPython (skriptingsklient) er installert og testet for programvareversjonen
som erinstallert. Hvis oppdaterte versjonerertilgjengelige for IronPython, kan disse installeres hvis
kunden ensker det, men alle skript som ble generert for oppgraderingen, ma veere tilfredsstillende
validert for klinisk bruk.

Systemet kan enten kjores fra installasjons-PC-en eller fra en klient med ekstern tilgang til
installasjons-PC-en. Programvaren for ekstern tilgang skal fungere pa et nivd som er egnet for
vurdering av medisinske bilder (inkludert overfering av grafikk uten tap av kvalitet].

Skripting i CPython har blitt testet med CPython 2.7.14, CPython 3.6.5 og CPython 3.8, og
CPython-pakkene pythonnet 2.5.1 og numpy 1.19.5. Disse versjonene installeres sammen med
RayStation. Andre versjoner og/eller pakker kan installeres ved hjelp av skriptingmiljoer. Mer
informasjon finnes i RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual.

Systemet ma kun brukes med en PC som er godkjent etter gjeldende standarder for
maskinvaresikkerhet med hensyn til elektriske feil og elektromagnetisk straling.

RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



¢ PRODUKTINFORMASJON

Detanbefalesdinstallere nye Windows Service Packs. Disse ertestede, oppsamlende sikkerhetssett
og kritiske oppdateringer som distribueres bredt av Microsoft. Vi anbefaler ogsa & installere
sikkerhetsoppdateringene, som er bredt distribuerte korreksjonerav sikkerhetsrelaterte sarbarheter
i operativsystemet. Det frarddes & installere andre oppdateringer. Etter at alle oppdateringer er
installert, ma systemytelsen verifiseres, se seksjon 4.2 Mottakskontroll av installasjonen p&
side 118.

Microsoft SQL Server

Detanbefales d installere nye SQL Server-oppdateringspakker. De utgis og testes av Microsoft og
omfatter kumulative settav hurtigreparasjoner og korreksjoner av rapporterte problemer. Etter alle
oppdateringer m3 systemytelsen kontrolleres (se seksjon 4.2 Mottakskontroll av installasjonen
pd side 118).

GPU-er brukt til beregninger

GPU-er som brukes til beregning, ma ha ECC-RAM, og ECC-tilstanden ma aktiveresi
GPU-driverinnstillingene. Deformerbar bilderegistrering kan beregnes pa GPU-er uten ECC-RAM.
Versjonenav GPU-driverne somidentifiseres i retningslinjene for systemmiljo, ma brukes til enhver
tid. Hvis flere GPU-er av forskjellige modeller brukes, er det ikke sikkert etterfolgende beregninger
giridentiske resultater, avhengig av hvilke grafikkort som er brukt. En detaljert liste over stottede
grafikkort finnes i RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines. Ytterligere
valideringer har blitt utfort og er identifisert med sertifikater som kan fas fra
support@raysearchlabs.com.

2.6 PRODUSENTENS KONTAKTINFORMASJON

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 8 510 530 00
E-post: info@raysearchlabs.com
Opprinnelsesland: Sverige

2.7 RAPPORTERING AV HENDELSER 0G FEIL VED BRUK AV SYSTEMET

Rapporterhendelser og feil til kundestette hos RaySearch: support@raysearchlabs.comellertilden
lokale kundestetteorganisasjonen via telefon.

Alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med bruk av systemet, ma rapporteres til
produsenten.

Avhengig av gjeldende bestemmelser ma hendelser kanskje ogsa rapporteres til nasjonale
myndigheter. For EU ma alvorlige hendelser rapporteres til vedkommende myndighet i
EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

RSL-D-RS-12A-IFU-N0-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 17



2 PRODUKTINFORMASJON

2.8  MYNDIGHETSKONTAKTER

Tabellen nedenfor beskriver offentlige tilsynsorganer og deres kontaktinformasjon.

Myndighetskontakter Kontaktinformasjon

Australsk sponsor Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

RepresentantiKina RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 605, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Kina

Representanti Hongkong Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

Representantilsrael l.L Emergo Israel Ltd.

Andrei Sakharov 9 Matam Park
Haifa 3508409 P.0.B. 15054
Haifa 3190501

Israel

RepresentantiJapan RaySearch Japan KK.

Saiwai building, 1-3-1 Uchisaiwaicho
Chiyoda-ku

Tokyo 100-0011

Japan

Representanti Korea RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

131 oegye-ro (Chungmu-ro-2-ga)
Jung-gu, Seoul, P.0. Box 04537
Korea

SponsoriNew Zealand CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

New Zealand

18 RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



2 PRODUKTINFORMASJON

Myndighetskontakter Kontaktinformasjon

Representanti Singapore RaySearch Singapore Pte. Ltd.
260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855
Singapore

Representanti Taiwan Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104

Taiwan

Representant i Thailand Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200

Thailand

Agenti USA RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9 DOSEBEREGNINGSNOYAKTIGHET

Deter verifisert at alle doseberegningsalgoritmene i RayStation 12A har samme neyaktighetsniva
som uavhengige, velrenommerte doseplanleggingssystemer. Doseberegninger ma likevel valideres
av brukeren for alle klinisk relevante situasjoner. Se seksjon 3.1.1 Advarsler angdende brukerens
ansvar pd side 33 for mer informasjon.

Merk: RayStation-strélefeltmodellene er generelle med hensyn til maskintype og
-egenskaper. Det kan vaere mulig d opprette strdlefeltmodeller for innstilling av
behandlingsmaskiner som ikke eksplisitt er validert av RaySearch.

2.9.1 Noyaktighet av doseberegningsalgoritmene for fotondoser

RayStation har to doseberegningsalgoritmer for fotondoser: Collapsed Cone og Monte Carlo.
Valideringsstrategiene for de to doseberegningsalgoritmene er beskrevet nedenfor, etterfulgt av
en beskrivelse av hva som inngar i valideringen for forskjellige maskiner og behandlingsteknikker.
Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen stotter ikke TomoTherapy-maskiner.

Valideringsstrategi for Collapsed Cone-doseberegningsalgoritmen for fotondoser
Validering av RayStation er utfert mot et stort antall malinger inkludert punktdoser i homogene og
heterogene fantomer, linjedoser, film og malinger ved hjelp av detektorene Delta4, MapCheck,
ArcCheck, MatriXX, Octavius 1500 og PTW 729. Dette inkluderer IAEA-testserien, der det erinkludert
dosemalinger for en Elekta-maskin for flere testcaser for energiene 6 MV, 10 MV og 18 MV,
Godkjenningskriteriene for valideringene mot malinger omfatter begreper som gammakriteriet
(bestatt hvis gammaverdien er under 1 for 95 % av datapunktene for gamma 3 %, 3 mm),
punktdoseforskjeller og konfidensnivaer!. Den totale neyaktigheten er akseptabel. Noen
begrensningerialgoritmen er funnetog beskrevetidette avsnittet, iadvarselen 4001 iseksjon 3.1.1
Advarsler angdende brukerens ansvar pé side 33 og i avsnittet Algoritmesvakheteri
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Collapsed Cone-doseberegningsalgoritmen for fotondoser i RayStation 12A er ogsd sammenlignet
med uavhengige, velrenommerte doseplanleggingssystemer som Eclipse (Varian)-, Pinnacle®
Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta) og Precision
(Accuray). Sammenligningen omfatter planer for Siemens-, Elekta-, Varian- og TomoTherapy-maskiner.
Samsvar mellom dosen beregnet av de uavhengige systemene for doseplanlegging og
RayStation-dosen er definert som at den globale gammaverdien? erunder 1 for 35 % av volumet
forgammakriterium (3 %,3 mm),ogfor38 %avvolumetforgammakriterium (5 %,5 mm].Siden
alle tilfeller returnerer gammafordelinger innenfor godkjenningskriteriene, kan
doseberegningsalgoritmens beregninger anses som ekvivalente med de kliniske systemene de
ble sammenlignet med.

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, april 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A-teknikk for kvalitativ evaluering av dosefordelinger, Med. Phys. 25 (1998) 656-661.
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Valideringen har fokusert pa typisk klinisk bruk, med vanlige LINAC-modeller som Varian (600 CD,
CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam med MLC-ene MLC120, HD120, Millenium
MLC, m3 og Varian Halcyon), Elekta (med MLCi/MLCi2, strdlemodulator og Agility-hoder og Siemens
(Primus med 30-MLC og Artiste], for energier mellom 4 MV og 20 MV, og vannfantomer og
pasientgeometrier. Bestraling uten utjevningsfilter valideres ved hjelp av Siemens Artiste og Varian
Halcyon. De fleste méledata er samletinnved bruk av MLC-ermed bladbredde pd 5 mmog 10 mm.
RayStation 12A er ogsa validert med Brainlab m3 add-on-MLC pa en Varian Novalis-maskin. m3 i
MLC-en erikke validert med noen annen maskin, foreksempel en maskin uten reserveblender som
Siemens-maskinene. Ingen annen add-on-MLC er validert.

Validering for kiler, blokker og tubuser

For kiler utferes valideringen bare i vann. Valideringen fokuseres pa symmetriske og kvadratiske
felt med fa unntak. Validering av standardkiler for Varian viser avvik mellom beregnet og malt dose
i RayStation 12A 1 build-up-omradet for dybdedosekurver, seerlig for hoyere energier. Dette er det
viktig & veere oppmerksom p3, og slike stralefeltmodeller ber verifiseres og evalueres svaert neye.
Blokkvalidering utferes ved sammenligning av RayStation 12A med Eclipse (Varian) og Oncentra
(Elekta), noe som resulterer i gammafordelinger innenfor godkjenningskriteriene og som del av
IAEA-testserien. IAEA-testserien omfatter ogsa Elekta-kiler. Bare divergerende fotonblokker stattes.
Valideringen av kjegleformede felt er begrenset til Elekta LINAC-er.

Doseberegning for rotasjonsplaner

Standard VMAT-leveringsteknikk ervalidert for Varian-, Elekta- og Vero-LINAC-er. Dynamisk, sekvensiell
(«sliding window>] VMAT-sekvensering stottes for Elekta Agility, Elekta MLCi2 og Varian.
VMAT-sekvensering ma anses som en ny behandlingsteknikk, og validering av stralefeltmodell og
maskinfunksjon samt pasientspesifikk QA ma derfor utfores.

Valideringen har vist at RayStation-doseberegningen for rotasjonsplaner for sma felt er sveert
sensitive overfor stralefeltmodellens MLC-parametere.

RayStation 12Atilbyr VMAT-burstmodusteknikken, derannethvert segmentinneholder MLC-bevegelse
uten strale pa, og annethvert segment har strale pa uten MLC-bevegelse. Burstmodusteknikken er
bare beregnet pa og validert for Siemens-maskiner.

VMAT med belgebuer [dvs. VMAT med ringrotasjon for Vero-maskinen) kan for eyeblikket bare leveres
av Vero-maskiner. Samme bevegelse kan i prinsippet opprettes med bordplatebevegelse.
Bolgebueimplementeringen i RayStation 12A er bare beregnet pa og validert for LINAC-er fra Vero.

Doseberegning for Vero

For RayStation 12A er det utfert validering for Vero-maskinen. CC-doseberegningsalgoritmen er
validert med gode resultater ssmmenlignet med malinger for statisk MLC, VMAT og belgebueplaner.
Bare belgebueplaner med ringrotasjoner opp til £15 grader er validert.

Dynamisk IMRT (DMLC] for Vero er ikke validert, og DMLC er ikke tilgjengelig for Vero-maskiner i
RayStation 12A. Vero-valideringen begrenses til Vero MLC med 30 bladpar der bladbredden er

0,5 cm.Dynamisk sporing harikke veert delav RayStation 12A-valideringen. Deter opp til brukeren
a validere den leverte dosen for Vero-planer med dynamisk sporing aktivert.
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Doseberegning for TomoTherapy

RayStation 12A-doseberegning harblitt validert for TomoHelical- og TomoDirect-planer med nyeste
versjon av TomoTherapy-maskinen, kalt Radixact, og med eldre TomoTherapy-systemer som har
blitt oppgradert til & fungere med iDMS. Eldre, ikke oppgraderte, maskiner stottes ikke. Hvis du ikke
ersikker pd omdin TomoTherapy-behandlingsmaskin kan brukes med RayStation, kan du kontakte
Accuray eller teknisk brukerstotte hos RaySearch.

Valideringen har blitt utfert for alle feltbredder som stettes av TomoTherapy-maskinen, faste og
dynamiske blendere sa vel som for forskjellig kanallengde, projeksjonstid, giennomsnittlig dpningstid,
modulasjonsfaktorer samt malvolumsterrelse og -posisjoner.

Bevegelsessynkronisering harikke veert del av RayStation 12A-valideringen. Deter opp til brukeren
a validere den leverte dosen for TomoHelical-planer med bevegelsessynkronisering aktivert.

Ytterligere krav til TomoTherapy-doseberegning i RayStation 12A er beskrevetiadvarselen 10172
i seksjon 3.1.1 Advarsler angdende brukerens ansvar pé side 33.

Doseberegning for CyberKnife
RayStation 12A-doseberegning er validert for CyberKnife M6/S7-behandlingsmaskiner. Eldre
CyberKnife-versjoner stattes ikke av RayStation 12A.

Collapsed Cone-doseberegningsalgoritmen er validert giennom en sammenligning med malinger
for doseplaner kollimert med faste tubuser, iristubuser og MLC. Det er utfort malinger med film og
ionekammer, i forskjellige homogene og heterogene fantomer, f.eks. CIRS-lungefantomet.
Valideringen omfatter forskjellige nodesett og bevegelsessynkroniseringsteknikker.

Den valgte bevegelsessynkroniseringsteknikken pavirker ikke den beregnede dosen i RayStation.
Noyaktighet av malvolumsporing med bevegelsessynkroniseringsteknikker for
CyberKnife-behandlingsmaskinen er beskrevetiAccuray.

RayStation-dose med dose beregnet av Accuray-doseberegningsalgoritmene Finite Size Pencil
Beam (FSPB) og Monte Carlo samsvarer ogsa utmerket.

Valideringsstrategi for Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for fotondoser
Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for fotondoser bruker samme fluensberegning i LINAC-hodet
som Collapsed Cone-doseberegningsalgoritmen. Beskrivelsen av MLC-detaljer, blokker, tubuser,
virtuelle kiler og transmisjonen gjennom fysiske kiler ervalidert grundig i kombinasjon med Collapsed
Cone-doseberegningsalgoritmen. Samme fluensberegning er validert ogsa i kombinasjon med
Monte Carlo-doseberegningen ved hjelp av et representativt delsett av malingene fra Collapsed
Cone-doseberegningen. Delsettet er valgt for & dekke forskjellige energier (4 MV til 20 MV],
LINAC-modeller (Varian med MLC120, HD120 og m3, Elekta med MLC Agility og MLCi/i2 og
EgberKnife], kiler (Varian standardkile, EDW og Elekta motoarisert kile), tubuser og blokker,
behandlingsteknikker (30-CRT-, SMLC-, BMLC- og buebehandlinger]) samthomogene og heterogene
geometrier. IAEA-testserien (Elektab MV, 10 MV, 18 MV]bleinkludert, ogen AAPMTG105-testserie
med hoy opplesning (TrueBeam med 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) med heterogene innsatser for
forskjellige geometrier (slabs, skrd innganger, neseformede overflater, trinn) i vann ble lagt til og
sammenlignet med Collapsed Cone-dosevalideringen.
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Malingerinkluderte skannede profiler, dybdedoser og punktmalingerivann og i CIRS-fantomet samt
Delta4-, ArcCheck- og MapCheck-malinger. Godkjenningskriteriene var de samme som kriteriene
somble brukttil Collapsed Cone-valideringen, og den totale neyaktigheten varakseptabel. De fleste
begrensningerbeskrevetiseksjon 2.9.1 Neyaktighet av doseberegningsalgoritmene for fotondoser
pé side 20 gjelder ogsa for Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for fotondoser. Mer informasjon
finnesiRSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Se ogsa advarsel 4001 iseksjon 3.1.1
Advarsler angdende brukerens ansvar pg side 33.

I tillegg til den malingsbasede valideringen er Monte Carlo-beregningen av fotondoser i pasient
kryssjekket mot EGSnrc for forskjellige geometrier (slabs, asymmetriske heterogene innsatser,
kurvede overflater), materialer (vann, lunge, ben, aluminium, titan), energier (0,5 MeV til 20 MeV)
ogfeltstarrelser (0,4 cmx 0,4 cmtil 40 cm x40 cm). Siden méleusikkerheten ikke lengerertil stede,
ergodkjenningskriteriene i valideringstestene som bruker simulert dose, strengere enn for malinger.
95 % av alle voksler er palagt & ha en gammaverdi under 1 for gamma 2 %, 2 mm.

Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen stotter ikke TomoTherapy-maskiner. Beregningen harikke
veert validert for Vero- og Siemens-LINAC-er. Det er opp til brukeren & validere Monte
Carlo-doseberegning i RayStation 12A med Vero- og Siemens-maskiner.

2.9.2 Neyaktighet for elektrondosemotoren

Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for elektroneri RayStation 12A er sammenlignet med
doseplanleggingssystemet Oncentra (Elekta) ved & anvende de samme gammakriteriene som for
fotoner. Sammenligningen med Oncentra omfatter planer for en Elekta Synergy-maskin. Siden alle
tilfellerreturnerer gammafordelingerinnenfor godkjenningskriteriene, kan elektrondoseberegningene
anses som ekvivalente med det kliniske systemet de ble sammenlignet med.

Doseberegningsalgoritmen for elektroneriRayStation 12A erdessuten sammenlignetmed malinger
for behandlingsmaskiner med x- og y-blendere (Elekta og Varian), Elekta-maskiner med
stralemodulator og maskiner uten x-blendere (Elekta Agility og Siemens).

Monte Carlo-doseberegningen for elektroneripasienter er ogsa kryssjekket mot EGSnrc for forskjellige
geometrier, materialer og energier.

RayStation 12A-systemetervalidert for typisk klinisk bruk av elektrontubus der strélefeltet kollimeres
med entubusinnsats. Kun Cerrobend-innsatser med rette kanter, altsd kanter som er parallelle med
strdleaksen, stottes og valideres.

2.9.3 Neyaktighet for T643-doseberegningsalgoritmen for brakyterapi

TG43-doseberegningsalgoritmen for brakyterapi er validert mot publiserte JA-along-away-data for
seksvanlige HDR-kilder, herunderkildene E&Z Bebig Co0-A86 og Ir2.AB5-2. Godkjenningskriteriene
er formulert med hensyn til lokale gammakriterier og forskjeller i relativ dose. Alle seks kildene
oppfyller godkjenningskriteriene.

Doseberegningsalgoritmen er ogsa validert mot klinisk uavhengige systemer for doseplanlegging
som harimplementert T643-formalismen (SagiPlan, E&Z Bebig og Oncentra Brachy, Elekta).
Valideringen er utfert bade for single kildeposisjoner i et fantom og doseplaner for livmorhals-,
prostata- og brystbehandlinger. Dessuten er den blitt sammenlignet med en uavhengig Monte
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Carlo-doseberegningsalgoritme (EGS Brachy) for en relevant pasientcase. Lokale gammakriterier

brukes til 8 sammenligne med de uavhengige systemene. Siden alle caser gir gammafordelinger

innenfor godkjenningskriteriene, fungerer 164 3-doseberegningen for brakyterapi like godt som de
uavhengige systemene den ble sammenlignet med.

Validering er ogsa utfort mot EQUAL-ESTRO-laboratoriemalingesprosedyren. Mélepunktet oppfyller
godkjenningskriteriet formulert som en relativ doseforskjell.

RayStation T643-doseberegningsalgoritmens totale noyaktighet eri samsvar med kliniske

standarder. T643-formalismen har imidlertid noen iboende begrensninger som brukeren ma veere
klarover. Godkjenningskriteriene og begrensningene i doseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet
1643 dose engine accuracy and limitations i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.94 Neyaktighet for Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for
proton-Uniform Scanning/Double Scattering/Wobbling

Pencil Beam-doseberegningsalgaritmen for Uniform Scanning/Double Scattering/Wobbling med
protoner i RayStation 12A er validert mot et stort antall malinger i vann ved hjelp av enkle og
uregelmessige blokk-, MLC- og kompensatorformer for urotert og rotert snout. Oppsett der blokken
er montert oppstrems og nedstrems av kompensatoren, er inkludert. Valideringen ble utfert for en
IBA Universal Nozzle i Uniform Scanning-modus, en Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE i Uniform
Scanning-modus, en Mevion S250 Nozzle i Double Scattering-modus og en Sumitomo HI Multipurpose
Nozzle i Wobbling-modus. Validering er ogsa utfert mot dose i heterogene medier beregnet av det
uavhengige doseplansystemet Xi0 (Elekta).

Godkjenningskriterier for disse valideringene setter krav til felgende egenskaper: gammakriterier,
SOBP-rekkevidde og distalt dosefall, FWHM (full bredde, halvt maksimum) og forskjeller mellom
venstre og hoyre penumbra. Den totale neyaktigheten erakseptabel, men har noen begrensninger
i doseberegningsalgoritmen som er identifisert og beskrevet i Advarsler angdende
proton-US/SS/0S/Wobbling-doseberegning pd side 64. Godkjenningskriteriene og begrensningene
i doseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet Dose engine accuracy and limitations i
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.5 Neyaktighet til Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for protoner
med Pencil Beam Scanning

PBS Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for protoner i RayStation 12A er validert mot et stort
antall mélinger i vann for dpne strdlefeltinnstillinger, s& vel som for innstillinger som bruker en
rekkeviddemodulator. Validering er ogsa utfert ved hjelp av antropomorfe fantomer samt mot dose
iheterogene medier beregnetav det uavhengige doseplanleggingssystemetXi0 (Elekta). Valideringen
er utfert for et IBA Dedicated Nozzle for PBS og et Sumitomo HI Dedicated Nozzle for Line Scanning.

Godkjenningskriterier for disse valideringene setter krav til folgende egenskaper: distal rekkevidde,
gammakriterier og feltstorrelsesfaktorer. Den totale noyaktigheten er akseptabel, men har noen
begrensningeri doseberegningsalgoritmen som eridentifisert og beskrevet i Advarsler om
doseberegning for proton PBS pd side 71. Godkjenningskriteriene og begrensningene i
doseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet Dose engine accuracy and limitations i
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



¢ PRODUKTINFORMASJON

2.9.6 Noyaktighet for Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for
proton-Pencil Beam Scanning

PBS Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for protoner i RayStation 12A er validert mot et stort
antallmalingerivann fordpne stralefeltinnstillinger, innstillinger som bruker en rekkeviddemodulator,
oginnstillinger som brukerblokk- eller MLC-apertur forapne stralefeltinnstillinger og for innstillinger
som bruker en rekkeviddemodulator.

Innstillingene for blokk- og MLC-apertur ble validert for systemer der blokken og MLC-en er posisjonert
oppstrems for rekkeviddemodulatoren. Dette er det viktig 3 veere oppmerksom pa, og maskinmodeller
bor verifiseres og evalueres sveert naye for innstillinger der blokkaperturen er montert nedstrams
for rekkeviddemodulatoren.

Validering er ogsa utfert ved hjelp av antropomorfe fantomer samt mot dose i heterogene medier
beregnet av det uavhengige doseplanleggingssystemet Xi0 (Elekta). Valideringen er utfert for et
IBA Dedicated Nozzle for PBS, et IBA Universal Nozzle for PBS, et Sumitomo HI Dedicated Nozzle for
Line Scanning, et Sumitomo HI Multipurpose Nozzle for Line Scanning og et Mevion S250i
Hyperscan-stralefeltleveringssystem.

Godkjenningskriterier for disse valideringene setter krav til folgende egenskaper: distal rekkevidde,
gammakriterier og feltsterrelsesfaktorer. Den totale noyaktigheten er akseptabel, men har noen
begrensninger i doseberegningsalgoritmen som er identifisert og beskrevet i Advarsler om
doseberegning for proton PBS pd side 71. Godkjenningskriteriene og begrensningene i
doseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet Dose engine accuracy and limitations i
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.7 Noyaktighet for beregning av linezr energioverforing for protoner
Beregningen av linezer energioverfering (LET) i Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for proton-PBS

i RayStation 12A er validert mot referanse-FLUKA-simuleringer. Dette omfatter enkelte energisjikt
og SOBP-er med forskjellige feltstarrelserivann, og i forskjellige materialer som ben og lunge. For
& veere sammenlignbar er den tilsvarende gjennomsnittsverdien for LET skaret i

referanse-FLUKA-simuleringene, se RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Godkjenningskriteriene for disse valideringene formuleres med hensyn til krav p& gamma. Den
totale noyaktigheten er akseptabel, men noen begrensningerialgoritmen eridentifisert og beskrevet
iAdvarslerom doseberegning forproton PBS pd side 71. Godkjenningskriteriene og begrensningene
idoseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet Godkjenningskriterier for doseberegningsalgoritmen
i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.8 Noyaktighet av Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for Pencil
Beam Scanning med karbonioner

Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for karbonioner (brukes til lettioner, f.eks. karbon- og
heliumioner] i RayStation 12A er validert mot et stort antall malinger i vann for dpne
stralefeltinnstillinger, sa vel som forinnstillinger som bruker en rekkeviddemodulator. Malinger med
et karbonionfelt ble foretatt ved CNAQ (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica i Pavia i ltalia),
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og malinger med et heliumionfelt ble foretatt ved HIT (Heidelberger lon Beam Therapy Center,
Heidelberg, Tyskland).

Godkjenningskriterier for disse valideringene setter krav til folgende egenskaper: distal rekkevidde,
gammakriterium og absoluttdose. De finnes i Godkjenningskriterier for doseberegningsalgoritmen
i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Den totale neyaktigheten er akseptabel,
men harnoen begrensningeridoseberegningsalgoritmen som eridentifisert og beskrevetiAdvarsler
angdende doseberegning for PBS med lettioner pd side 77.

Validering av fysisk og RBE-veid dose for karbonioner har blitt utfert mot dose i heterogene medier
beregnet av det uavhengige doseplanleggingssystemet Syngo RTPS (Siemens AG). Validering av
RBE-veid dose er ogsd utfert mot dose i homogent medium (vann) beregnet med TRiP98 (utviklet
av GSI Helmholtzentrum fir Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt, Tgskland] for LEM-modellen
og med iDose (utviklet av NIRS, National Institute of Radiological Science, Chiba, Japan). Siden
valideringene returnerer gammafordelinger som er innenfor godkjenningskriteriene, kan
beregningene med doseberegningsalgoritmen for PBS med karbonioner anses som ekvivalente
med doseberegningene i de kliniske systemene de ble sammenlignet med.

For heliumioner er en brukerdefinert RBE-modell med initielle RBE-kurver beregnet i henhold til
LEM-IV-modellen fra GSI validert mot TRiP98. RBE-veid heliumiondose i henhold til MKM er validert
mot en uavhengig implementering foretatt av HIT.

2.9.9 Neyaktighet for beregning av linezer energioverforing for karboner og
heliumioner

Beregningen av linezer energioverfering (LET) i Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for
karbonioneriRayStation 12A er validert mot referanse-FLUKA-simuleringer. Dette omfatter enkelte
energisjikt og SOBP-er med forskjellige feltsterrelserivann, og i forskjellige materialer som ben og
lunge. For & veere sammenlignbar er den tilsvarende gjennomsnittsverdien for LET skaret i
referanse-FLUKA-simuleringene, se RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Godkjenningskriteriene for disse valideringene formuleres med hensyn til krav pa gamma. Den
totale noyaktigheten erakseptabel, men noen begrensningerialgoritmen eridentifisert og beskrevet
i Advarsler angdende doseberegning for PBS med lettioner pd side 77. Godkjenningskriteriene og
begrensningene i doseberegningsalgoritmen finnes i avsnittet Godkjenningskriterier for
doseberegningsalgoritmen i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
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2.10 PRODUKTETIKETT

Du finner versjonsnummeret til et installert RayStation 12A-system ved a velge Help:
AboutRayStation pa RayStation-menyen.

Folgende informasjon kan identifiseres:

Produktnavn = RayStation

&l = RayStation

(bare for det kinesiske markedet)
Programvareversjon = 13.0

Markedsferingsnavn = RayStation 12A
Programvareversjonsnummer = 13.0.0.1547

Klinisk versjon = Angir at programvaren er berenget pa klinisk bruk.

Merk: En klinisk installasjon krever bade en klinisk versjon og en klinisk lisens. Ellers vises
«Not for clinical use> (Ikke til klinisk bruk] pa tittellinjen.

Produktlevetid = Levetiden per marked er ett ar etter at neste storre versjon er sluppet, men
ikke mindre enn tre ar

Radiation Treatment Planning System Software = Produktets generiske navn

P anf HR: AT AT iR

(bare for det kinesiske markedet]
= Angir at produktet er medisinsk utstyr
: Unique Device Identification-nummer

= Autorisert representant og importer i Sveits

Driverinformasjon = Den installerte versjonen for Mevion Spot Map Converter og CyberKnife
RAIL. Utvid dette feltet ved & klikke pa pilen.
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= CE-merket og nummeret for meldt organ
: Produksjonsdato

= Se bruksanvisning

m =Produsentens navn og adresse

E = E-postadressen til kundestotte

About RayStation

RaySearch ——

s
Laboratories
¢

RayStation

Product name: RayStation ( € 2862
= RayStation <
Release version: 13.0

Marketing name: RayStation 12A \_—I
Software build no: 13.0.0.

16 Jun 2022

Clinical build Consult instructions for use

Product lifetime: The lifetime per market is
one year after the next major release, but
no less than three years

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavigen 18

SE-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning system software Sweden

2O & Ze, B3l k
PR BATRTT I support@raysearchlabs.com
Medical device

0735000201054920220616

Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

= Driver information

Figur 1. Dialogboksen About RayStation.
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2.11 LEVETID

Levetiden per marked er ett ar etter at neste storre versjon er sluppet, men ikke mindre enn tre ar.
Stette for en produktversjon i et marked oppherer 36 maneder etter myndighetsgodkjenning,
forutsattaten ny sterre versjon slippes innen 24 maneder. Hvis ikke forlenges stetten og oppherer
12 maneder etterat neste storre versjon slippes pa detmarkedet. Naren versjon ikke lenger stattes
i etbestemt marked, anses det & veere slutten pa levetiden pa det markedet.

2.12 INFORMASJON OM MYNDIGHETSKRAV

Ansvarsfraskrivelse

Canada: Doseplanlegging med karbon- og heliumioner, proton-Wobbling, proton-Line Scanning,
BNCT-planlegging og den mikrodosimetriske kinetiske modellen er ikke tilgjengelig i Canada av
juridiske arsaker. Disse funksjonene styres av lisenser, og disse lisensene (rayCarbonPlanning,
rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron og rayMKM) er ikke tilgjengelige i
Canada. | Canada ma maskinlzeringsmodeller for doseplanlegging godkjennes av Canadas
helsedepartement for klinisk bruk. Segmentering ved hjelp av dyp lzering er begrenset il
computertomografii Canada.

Japan: Informasjon om myndighetskraviJapan finnesiansvarsfraskrivelsen RSJ-C-02-003 for det
japanske markedet.

USA: Doseplanlegging med karbon- og heliumioner, BNCT-planlegging og den mikrodosimetriske
kinetiske modellen erikke tilgjengeligi USAavjuridiske arsaker. Disse funksjonene styres av lisenser,
ogdisse lisensene (rayCarbonPlanning, rayHeliumPhysics, rayBoron og rayMKM] erikke tilgjengelige
i USA. I USA ma maskinlzeringsmodeller for doseplanlegging godkjennes av FDA for klinisk bruk.

Europeisk SRN-nummer
Detenkle registreringsnummeret (SRN] = SE-MF-000001908 er utstedt til RaySearch Laboratories
AB (publ) i henhold til EU-forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.

2.13 INFORMASJON OM MYNDIGHETSKRAV FOR MASKINL£ERING

Merknad om myndighetskrav
Maskinlzeringsfunksjonalitet i RayStation er underlagt myndighetsgodkjenning i noen markeder.

For markeder hvor maskinleeringsfunksjonalitet ikke er godkjent, er de relevante lisensene som
styrer maskinleeringsfunksjonaliteten deaktivert, slik at uautorisert bruk ikke er mulig.

Formal med maskinlaeringsmodeller

MaskinleeringsmodelleriRayStation kan brukes til bildesegmentering eller generering av doseplan.
Forsegmenteringsformal kan modellene brukes til & konturere anatomiske strukturer. Slike modeller
kan imidlertid ikke brukes til & konturere eller oppdage lesjoner. En modell kan bare brukes for
omfanget definerti det tilknyttede dataarket for modellen.
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Godkjenning av maskinlaeringsmodell

Naren maskinleeringsmodell er ferdigstilt og godkjent, Iases den og kan ikke videreutvikles. Modellene
kan derfor ikke endres under klinisk bruk.

Tilgjengelige modeller

Pa grunnavjuridiske begrensningerinoen markeder kan doseplanlegging ved hjelp av maskinleering
veere begrenset.
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3 INFORMASJONSOMER
NODVENDIG FOR SIKKER
BRUK

Dette kapitlet beskriverinformasjon som er nedvendig for sikker bruk av RayStation 12A-systemet.

Merk:

| dette kapitlet

Dette kapitteletinneholder folgende avsnitt:

Vaer oppmerksom pad at ytterligere sikkerhetsrelaterte versjonsmerknader kan bli
distribuert separatinnen en mdned etter programvareinstallasjonen.

3.1
3.2
33
3.4
3.5

Forholdsregler for sikkerhet
Import av pasientdata
Inndata

Skripting

Visningsformat

p.32

p.116
p.116
p.116
p.116

RSL-D-RS-12A-IFU-NQ-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING

31



3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

3.1

FORHOLDSREGLER FOR SIKKERHET

Overhold folgende advarsler for sikker bruk av RayStation 12A-systemet.

I denne seksjonen

Denne delen inneholder folgende underpunkter:

3.1.1
3.1.2
3.13
3.14
3.1.5
3.16
3.1.7
3.1.8
3.1.9
3.1.10
3.1.11
3.1.12
3.1.13
3.1.14
3.1.15
3.1.16
3.1.17
3.1.18
3.1.19
3.1.20
3.1.21
3.1.22
3.1.23
3.1.24
3.1.25
3.1.26

Advarsler angdende brukerens ansvar

Advarsler angdende installasjon

Advarsler angdende generell systembruk

Advarsler angdende DICOM-import

Advarslerangdende DICOM-eksport

Advarsler angdende CBCT-bildekonvertering

Advarsler angdende doseberegning

Advarsler angdende pasientmodellering

Advarsler angdende behandlingsplanlegging

Advarsler angdende proton- og lettionplanlegging
Advarsler angdende TomoHelical- og TomoDirect-planlegging
Advarsler angdende behandlingsplanlegging i CyberKnife
Advarslerangdende BNCT-doseplanlegging

Advarsler angdende doseplanlegging for brakyterapi
Advarsler angdende robust optimalisering

Advarsler angdende doseevaluering

Advarsler angdende biologisk optimalisering og evaluering
Advarsler angdende automatisert planlegging

Advarsler angdende ferdigstilling av stralefeltdata
Advarsler angdende skripting

Advarslerangdende QA

Advarsler angdende QA-funksjonalitet i EPID

Advarsler angdende RayStation Storage Tool

Advarsler angdende maskinleering

Advarsler angdende medisinsk onkologi

Advarsler angdende kollisjonskontroll

p.33
p.40
p.41
p.43
p.45
p.47
p.51
p. 85
p.88
p.90
p.92
p.93
p.94
p.94
p.97
p.99
p.100
p.101
.103
107
.110
111
J112
112
.113
.114

T T T B © © © ©
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3.11 Advarsler angaende brukerens ansvar

/1.  ADVARSEL!

Sorg for tilstrekkelig opplaering. Brukerens organisasjon skal serge for at personer
som erautorisert til & utfere doseplanlegging, far tilstrekkelig oppleering for
funksjonene de skal utfere. Denne programvaren skal kun brukes av personer som
erautoriserttil & utfere doseplanlegging og har tilstrekkelig oppleering i teknikker for
doseplanlegging. Les alle anvisninger noye for bruk. Brukeren har ansvaret for riktig
klinisk bruk av utstyret og for rekvirert stréledose. (508813

/1.  ADVARSEL!

Inndatakvalitet. Vzer alltid oppmerksom pa at kvaliteten pa utdataene avhenger helt
ogholdentavkvaliteten pdinndataene. Eventuelle uregelmessigheteride importerte
dataene eller eventuell usikkerhet vedrerende inndataenheter, identifikasjon,
bilderetning eller annen type kvalitet skal undersekes grundig fer dataene brukes.
(508811)

(1. AvaRsEL!

Gjennomgaelse og godkjenning av plan. Alle data i doseplanen skal giennomgas
noye og godkjennes av en kvalifisert person for de brukes til stralebehandling. En
plan (feltgruppe) som er «optimal>» med hensyn til optimaliseringsmalene, kan
likevel veere uegnet for klinisk bruk. (508826, 508814)
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(1. ADVARSEL!

Stralefeltmodeller ma valideres for klinisk bruk. Det er brukerens ansvar & validere
og ferdigstille alle stralefeltmodeller for de brukes til & opprette kliniske doseplaner
for ekstern straleterapi.

RayStation er beregnet for bruk av kvalifiserte fagpersoner innen stralingsonkologi.
Vianbefaler pd det sterkeste at brukere folgeranbefalingene som er publiserti AAPM
T640,76142,TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 og andre standarder for d
sikre neyaktige doseplaner.

Noyaktigheten av den beregnede dosen er direkte avhengig av stralefeltmodellens
kvalitet. For darlig kvalitet pa stralefeltmodellen kan fere til avvik mellom godkjent og
levertdose. Alle parameterverdier og planens kvalitetsikring og kvalitetskontroll skal
giennomgas og godkjennes av kvalifiserte fysikere. Doseberegningen ma valideres
for alle ferdigstilte CT-maskiner.

* Denberegnede dosen skalvalideres foralle relevante kliniske situasjoner, f.eks.
variasjon i SAD, SSD, feltsterrelse, feltform, asymmetrisk posisjon (x, y og
diagonal), kollimeringstype, modulasjonsgrad, lekkasjedose (variasjoniMU/Gy
eller NP/Gy), bord/gantry/kollimatorvinkler, CyberKnife-nodesett,
materialsammensetning for pasient/fantom og materialgeometri for
pasient/fantom.

*  Kjente begrensninger er beskreveti RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual. Ytterligere begrensninger i bruk for hver strdlefeltmodell ma
identifiseres under validering og felges under planlegging.

For fotoner:

Veer spesielt forsiktig for RayStation brukes med MLC-blader som er mindre enn

5 mm, materialer som avviker fra vanlige pasientmaterialer, blokker, sma sirkuleere
tubuser, kiler (spesielt for asymmetriske kiler), komplekse VMAT-planer,
rotasjonsplaner med sma feltstorrelser, Siemens mARC-planer og balgebueplaner,
spesielt for en ringrotasjon sterre enn 15 grader.

Merk at:

e enstrdlefeltmodell som ervalidert for 3D-CRT, ikke nedvendigvis er egnet for
IMRT-planer.

e enstradlefeltmodell som ervalidert for SMLC, er ikke nedvendigvis egnet for
DMLC-planer.

e enstrdlefeltmodell som ervalidert for SMLC eller DMLC, er ikke nedvendigvis
egnet for VMAT-planer.

* enstrdlefeltmodell som ervalidert for VMAT, ikke nedvendigvis eregnet for planer
opprettet ved hjelp av dynamisk, sekvensiell «sliding window»
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VMAT-sekvensering.

e enstralefeltmodell som er ferdigstilt for én doseberegningsalgoritme for fotoner
(Collapsed Cone eller Monte Carlo), er ikke egnet for den andre
doseberegningsalgoritmen uten tilpasning av strdlefeltmodellparameterne.

Validering ma utferes for hvervalgtbehandlingsteknikk ved hjelp av Beam 3D Modeling
eller RayStation. For LINAC-er med C-arm og CyberKnife, se advarsel 9356 og 3438.
For TomoTherapy-behandlingsmaskiner, se ogsa advarsel 10172.

For protoner:

Validering skalinkludere relevante kompensator- og rekkeviddemodulatorgeometrier,
konturer fra blokk- og/eller MLC-aperturer, luftgap/snoutposisjoner, avstand fra
isosenter til overflate, spotfinjustering og -menstre, dybden til den utspredte
Bragg-toppen (SOBP) og modulasjonsbredde, feltsterrelse (se ogsé advarsel 1714).

Se ogsd advarsel 369009 for Mevion Hyperscan.
For lettioner:

Validering skal inkludere relevante luftgap/snoutposisjoner, avstand fra isosenter til
overflate, spotsterrelse og -manstre, feltstorrelser, heterogene/antropomorfe
fantomer, CT-maskiner, innstillinger for rekkeviddemodul, spilldose og
bestralingsinnstillinger (se ogsa advarsel 1714).

For elektroner:

Validering m& inkludere relevante applikatorgeometrier, feltsterrelser uten
spesialinnsatser, feltstorrelser og feltformer uten spesialinnsatser, feltformretninger
forrektanguleere applikatorer, spesialinnsatsmateriale og -tykkelse, korrekt luftgap
tilisosenter og D50-rekkevidde i vann per nominell straleenergi. Kun
Cerrobend-spesialinnsatser med rette kanter, altsd kanter som er parallelle med
strdleaksen, stottes.

(4001)

(1, ADvaARsEL!

Brakyterapimodeller ma valideres for klinisk bruk. Brakyterapikildemodeller og
applikasjonsinnstillinger ma valideres for klinisk bruk.

Det er brukerens ansvar & validere alle brakyterapikildemodeller og
applikasjonsinnstillinger for klinisk bruk. Se mer informasjon i advarslene 283358,
283879.

(285635)
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ADVARSEL!

Ferdigstillelse av TomoTherapy-maskin. Naren TomoTherapy-maskin ferdigstilles,
leses de fleste parameterne fra IDMS, og bare mindre endringer forventes @ veere
nedvendige i maskinmodellen i RayPhysics. Tverrprofilen, effektfaktorene for
blenderfluens og forskyvningene av bladapningen overskrives i denne prosessen
og ma kanskje oppdateres.

Veer oppmerksom pa at for TomoTherapy-maskiner normaliseres de beregnede
dosekurvene i Beam commissioning-modulen mot de malte kurvene, dvs. de malte
og beregnede dosekurvene vil samsvare i utbytte uavhengig av utbyttet fra
stralefeltmodellen. Utbyttet fra modellen mé derfor justeres og verifiseres for alle
feltbredder ved hjelp av TomoHelical-stralefelt. Mer informasjon finnes i
RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data Specification.

Veerogsa oppmerksom pa at MLC-filtrene ikke er delav dosekurveberegningeniBeam
commissioning-modulen i RayPhysics, og bruk av slike kan bare verifiseres ved hjelp
av TomoHelical- eller TomoDirect-stralefelt.

Doseberegningen ma valideres for det relevante omradet av de kliniske
behandlingsfeltene for klinisk bruk. I tillegg til det som angis i advarsel 4001, skal
validering omfatte forskjellige blendersterrelser og moduser, projeksjonstider,
dpningsfraksjoner og kanallengder.

(10172)

ADVARSEL!

Ferdigstilling av Mevion Hyperscan-maskin. Nar en Mevion S250i
(Hyperscan]-maskin ferdigstilles, bruker strélefeltmodellen bare brukerinndata som
males for systemets hoyeste energi. Ikke desto mindre ma doseberegningen valideres
for hele det relevante omradet av kliniske behandlingsfelter for klinisk bruk. Det er
spesieltviktig d kontrollere rekkeviddene og detabsolutte straleutbyttet for forskjellige
feltsterrelser og snoutposisjoner, for et antall energier som dekker alle
rekkeviddemodulatorene i Mevion-energivelgeren.

Det er ogsa viktig & validere doseberegningen for strélefelt med aperturer (bade
statiske og dynamiske]. | RayStation er slike strélefelt planlagt med en blokk. Mevions
adaptive apertur vil deretter prove 3 tilpasse sin posisjon og sine blader for d
reprodusere den enskede aperturkonturen. Denne valideringen skal omfatte feltav
forskjellige starrelser, herunder felt med ikke-rette kanter (komplekse
malvolumformer). (369009
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/1. ADVARSEL!

Ferdigstilling av NCT-maskin. Ferdigstilling aven maskini RayStation foren spesifikk
doseberegningsalgoritmeversjon ber alltid utferes i samradd med
behandlingsmaskinens og doseberegningsalgoritmens produsent. (611928)

/1. ADVARSEL!

Kollisjonsdeteksjon for CyberKnife. Kollisjonsdeteksjonen som utferes i RayStation,
garanterer ikke at kollisjoner alltid blir oppdaget. For levering ma brukeren validere at
leveringssystemet utferer kollisjonsdeteksjon.

(339623)

/1. ADVARSEL!

Verifisering av blokker/spesialinnsatser. Kontroller alltid at blokker og
elektronstralespesialinnsatser som er opprettet i stralefeltutformingsmoduler, er
fysisk realiserbare.Det er ikke mulig & definere noen begrensninger for
blokkfremstilling i RayStation.

Forprotonblokkerblir dettatthensyntil sterrelsen pa blokkfreseverktoyetiverktayene
forautomatisk blokkgenerering. Men det er mulig & lage en blokk som ikke kan
fremstilles ved hjelp av de manuelle verkteyene for blokkredigering/-opprettelse.
Det er da mulig & kjore freseverktoyalgoritmen manuelt etter blokkredigering. Men
siden dette ikke gjores automatisk, har brukeren fortsattansvaret for a sikre at blokken
kan realiseres fysisk.

Alltid kontroller den lagde blokken mot utskriften av blokkaperturen. (508816])

/1. ADVARSEL!

Verifiser skalaen pa utskriften av blokken/spesialinnsatsen. Skriverinnstillingene
vil pavirke den reelle sterrelsen pa blokken/spesialinnsatsen pa utskriften. Fer
utskriften av blokken/spesialinnsatsen brukes for fremstilling eller verifisering av
blokker/spesialinnsatser, ma det alltid kontrolleres at skalaen pa x- og y-aksen er
lik, og at 1 cm pa verifiseringsskalaen tilsvarer 1 cm med bruk av en linjal. (5088 18]
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ADVARSEL!

ROI/POI-verifisering. Gjennomgé alltid alle interesseregioner (ROI-er) og
interessepunkter (POl-er) neye for de brukes til doseplanleggings- eller
evalueringsformal. (508820])

ADVARSEL!

Gjennomga 4DCT-projeksjoner. Brukeren mé gjennomga den ferdige bildeserien fra
en4DCT-projeksjon forden brukestildoseplanleggings- ellerevalueringsformal. Den
projiserte bildeserien ma sammenlignes med bildeseriene i 4DCT-gruppen for &
verifisere atHounsfield-enhetene og de tilherende tetthetene er som forventet.Dette
kan utferes ved at HU-verdier underseokes i pasientvisningene, og ved at

evalueringsdoser beregnes i Plan Evaluation-modulen.

De geometriske egenskapene ved den projiserte bildeserien, f.eks. orientering,
posisjon og sterrelse, ma ogsa sammenlignes med det opprinnelige 4DCT. Dette kan
utferes ved at de projiserte bildeseriene fusjoneres med de opprinnelige
4DCT-bildeseriene i Structure Definition-modulen eller Image Registration-modulen
og verifisere at de er riktig innrettet. (117566)

ADVARSEL!

Bildespesifikk tetthetsmatrise oppnadd via HU-reskalering. Nar det brukes en
bildesettspesifikk tetthetsmatrise som er oppnadd gjennom HU-reskalering, er det
sveert viktig at brukeren gjennomgar den resulterende tetthetsmatrisen grundig for
den brukes til doseberegning. Den reskalerte tetthetsmatrisen vil pavirke
doseberegningen direkte. (125272)
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/1. ADVARSEL!

Pasientposisjonering.Anvisninger for bordforflytning (bordtopptranslasjon) for
posisjonering av pasienten vises i dialoghoksen for pasientposisjonering og i
planrapporten.

Standardgjengivelsen av bordforflytning er «Patient>», dvs. anvisningene for
bordforflytning i Patient setup-dialogboksen uttrykkes i form av pasientanatomiske
retninger.

Bordforflytningsgjengivelsen kan om enskelig endres til «Couch>, dvs. anvisningene
for bordforflytning i Patient setup-dialoghoksen uttrykkes i bordretninger.
Bordforflytningsgjengivelsen endres i Clinic Settings-applikasjonen.

For klinisk bruk ma det alltid verifiseres at bordforflytningen som vises i RayStation
og i planrapporten, eri henhold til intensjonen og i samsvar med klinisk praksis.

Veeroppmerksom pd at etannetalternativ for pasientposisjoneringer er d eksportere
bordforflytningen i henhold til DICOM-standarden. Dette alternativet kan velges i
RayPhysics.

(9101)

/1. ADVARSEL!

Gjennomga referanserammeregistrering for doseberegning. Det er spesielt viktig
at referanserammeregistreringer som er importert eller opprettet med justering av
behandlingsposisjon, gjennomgas far de brukes til fraksjonsdoseberegning i Dose
Tracking-modulen, eller ndr dose beregnes pé flere bildeserier. (360380

/1. ADVARSEL!

Begrenset salg i USA Ifolge amerikansk foderal og delstatlig lovgivning skal dette
produktet kun selges til lege eller pa bestilling fra lege.
(4782)
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ADVARSEL!

Innstilling for enkeltpalogging. Hvis innstillingen for enkeltp&logging brukes i Clinic
Settings, er det mulig for en uautorisert bruker & autentisere i RayStation om en
arbeidsstasjon star uten tilsyn. Autentiseringen utferes i den paloggede brukerens
navn.

(578762)

ADVARSEL!

3

Kontroller tilbehorskoder. Tilbeherskoder kan angis for foton- og protonblokker,
elektronspesialinnsatser og protonkompensatorer. Brukeren ma kontrollere at
tilbeherskoden angitt i RayStation samsvarer med det fysiske tilbeheret som skal
brukes underbehandling. RayStation vil ikke automatisk ugyldiggjere tilbeherskoden
hvis blokken, spesialinnsatsen eller kompensatoren endres i RayStation. Blokken,
spesialinnsatsen eller kompensatoren vil ikke bli ugyldiggjort i RayStation hvis
tilbeherskoden endres. Deter brukerens ansvar a sikre atriktig tilbeharskode erangitt
og eventuelt oppdatert.

(574934)

3.1.2 Advarsler angaende installasjon

ADVARSEL!

Visningsinnstillinger. Veer oppmerksom pa at RayStation-systemets visuelle
presentasjon avhengerav monitorkalibrering, opplesning og andre parametere som
erspesifikke formaskinvaren. Pase atmonitorenhetene eri samsvarmed de kliniske
oppgavene. (366562)

ADVARSEL!

Maskin-/programvareplattform. Testen for godkjenning av systemmiljo skal kjores
hver gang maskin- eller programvareplattformen er blitt endret. (366563)
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/1. ADVARSEL!

Installasjonstester. Brukeren ma legge til flere tester som er spesifikke for
installasjonen og konfigurasjonen av RayStation-systemeti brukerens organisasjon.
(366564)

/1. ADVARSEL!

Bruk av ikke-ECC-GPU-minne. GPU-er som brukes ved beregninger, m& ha ECC-RAM,
og ECC-tilstanden mé aktiveres i GPU-driverinnstillingene. Deformerbar
bilderegistrering kan imidlertid beregnes pa GPU-er uten ECC-RAM.

(8453)

/1. ADVARSEL!

Doseberegning pa GPU kan pavirkes av datamaskin-/driveroppdateringer.
Doseberegningen pa GPU valideres pa nytt etter eventuelle endringer i maskin- eller
programvareplattformen, herunder oppdateringspakker for operativsystemet. Dette
kan gjores ved & kjore RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment
Acceptance Test Protocol og ved 3 kjore selvtestene for alle beregninger med GPU.
(4039)

3.1.3 Advarsler angaende generell systembruk

/1. ADVARSEL!

Akjore flere versjoner av RayStation. Var ekstra forsiktig hvis det kjores flere
versjoner av RayStation. Kontroller alltid at du arbeider med riktig pasient.
(3312)
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ADVARSEL!

Uavhengig doseberegning. P3se at det uavhengige doseberegningssystemet som
brukes, faktisk er uavhengig.Det finnes systemer som tilsynelatende er egnet for
uavhengig doseberegning, men som egentlig slett ikke er uavhengige, da
doseberegningsalgoritmen er fremstiltav RaySearch og bruker samme algoritme for
fotondoseberegning og eventuelt ogsa samme kode som RayStation (f.eks. Compass
(1BA)).

(6669)

ADVARSEL!

Veer forsiktig ved endring av modus for automatisk gjenoppretting. Data fra
automatisk gjenoppretting lagres i en database eller pa disk. Hvis modus for
automatisk gjenoppretting sldsav, eller hvis lagringsomradet endres mens det fortsatt
er data fra automatisk gjenoppretting pa det gamle lagringsstedet, kan ikke disse
dataene lenger benyttes, og de kan veaere umulige for RayStation 4 slette. Dataene
pa det gamle lagringsstedet ma slettes manuelt.

(282521)

ADVARSEL!

Navngivning av rapporttemplater. Brukeropprettede rapporttemplater inneholder
ikke nedvendigvis all informasjon om pasient, plan, stralefeltgrupper osv. Et
rapporttemplatkan foreksempelinneholde bare den aktuelle, valgte stralefeltgruppen.
Bruk en klar navngivningskonvensjon nér rapporttemplater opprettes. (5147)
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/1. ADvARSEL!

Endret funksjonalitet for rekvisisjoner for stralefeltgrupper med bakgrunnsdose.
Fra RayStation 11Avilrekvisisjonenalltid angi dose for den aktuelle stralefeltgruppen.
Rekvisisjoner definert i RayStation-versjoner tidligere enn 11A som angir dosen for
stralefeltgruppe + bakgrunnsdose, brukes ikke lenger. Strlefeltgrupper med slike
rekvisisjoner kan ikke godkjennes, og rekvisisjonen vil ikke bli inkludert nér
stralefeltgruppen eksporteres til DICOM.

Fra og med RayStation 11A erikke rekvisisjonsprosentlengerinkludertieksporterte
rekvisisjonsdosenivaer. | RayStation-versjoner for 11A er rekvisisjonsprosenten
definerti RayStation inkluderti den eksporterte rekvirerte maldosen. Dette er endret
iversjon 11Aslik at bare den rekvirerte dosen definerti RayStation eksporteres som
rekvirert maldose. Denne endringen pavirker ogsa eksporterte nominelle bidrag.

I RayStation-versjoner for 11Avar Dose Reference UID eksportertiRayStation-planer
basert pd SOP Instance UID til RT Plan/RT lon Plan. Dette har blitt endret slik at
forskjellige rekvisisjoner kan ha samme Dose Reference UID. P& grunn av denne
endringen har Dose Reference UID planer eksportert med RayStation-versjoner for
11Ablittoppdatert, slik at hvis planen eksporteres pa nytt, vilen annen verdi bli brukt.
(344549)

3.14 Advarsler angaende DICOM-import

)

[ >

ADVARSEL!

Bildeserieintegritet. DICOM haringen mate a verifisere atalle bildesnitti en bildeserie

erinkludert. Brukeren ma alltid verifisere dette manuelt etter import. (508830
N ADVARSEL!

Importert dose. En importert dose for en godkjent plan blir automatisk vurdert som
klinisk. (508831)
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ADVARSEL!

For importert dose gjores det ingen antakelser om hvordan dosen ble beregnet.
Dosen blirikke ugyldiggjort ndr data som brukes til 8 beregne dose i RayStation, er
forskjellig fra dataene denimporterte dosen ble beregnet pa grunnlag av. Dette gjelder
selvomdenimporterte dosen opprinnelig ble beregnetiRayStation. Hvis foreksempel
struktursettet endres med overstyringer for tetthet eller med endringer i ytterkonturen,
blirikke den importerte dosen ugyldiggjort.

(224134)

(S

ADVARSEL!

Fraksjoneringsregimet forkastes ved DICOM-import. Naren DICOM-planimporteres
tilRayStation, forkastes fraksjoneringsregimet. Stralefeltsettene som opprettes under
importen, vil derfor alltid veere stiltinn for sekvensiell levering selv om den opprinnelige
planen indikerte et sammenflettet monster.

Leveringsrekkefolgen som erangittav stralefeltsettrekkefelgen, samsvarer dessuten
ikke nedvendigvis med den tiltenkte leveringsrekkefelgen. Ingen aktiviteter som
avhenger av et korrekt fraksjoneringsregime, ma derfor utferes etter importen. Den
biologiske effekten av den importerte planen vil for eksempel bli feil rapportert.
(119127)

(S

ADVARSEL!

DICOM-import av Target Prescription Dose for protonplaner. Ved importav en
DICOM-protonplantolkes verdien importert fra Target Prescription Dose (300A,0026)
i RayStation som en RBE-veid rekvisisjonsdose. (611725)

(S

ADVARSEL!

Eksport etter bruk av DICOM-importfilter. Unngd 3 eksportere data somer blittendret
med DICOM-importfiltre under DICOM-import. Dette vil hindre at det opprettes
forskjellige filer med samme DICOM UID. (508832)
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A | ADVARSEL!

Ingen feilangivelse ved bruk av Storage SCP. Det gis ingen melding i RayStation
hvis pasientdataimport ved hjelp av Storage SCP er ufullstendig, f.eks. pa grunn av
feil under overferingsekten eller feil ved skriving av fil til disk. (508833])

3.15 Advarsler angaende DICOM-eksport

/1.  ADVARSEL!

Eksportfeil. Alltid kontroller at eksporten var vellykket nér det eksporteres data fra
systemet. Hvis eksporten avbrytes pa grunn av for eksempel maskinvarefeil eller
feil p4 operativsystemet, ma eventuelle eksporterte data slettes og eksporten startes
pé nytt. (508805)

/Y. ADVARSEL!

Eksport av DICOM RT-struktursett.DICOM-eksporten av RT-struktursettet vil
konvertere alle ROI-er til konturer, og alle strukturdeler utenfor det avre eller nedre
bildeseriesnittet vil bli ekskludert.

Dette gjelder for ROI-geometrier med mesh- eller vokselgjengivelse. Slike geometrier
opprettes gjerne med modellbasert segmentering, atlasbasert segmentering eller
med 3D ROl-interaksjonsverktoy i RayStation. DICOM-eksporten handterer bare
konturer pa bildesnitt, noe som betyr at de delene som loper utenfor det forste eller
siste snittet i bildeserien, ikke vil bli inkludert i eksporten. Dermed vil de ikke veere
identiske etter en runde med DICOM-eksport/import til RayStation eller et eksternt
system. (508804

/Y. ADVARSEL!

Behandlingsparametere ma overfores fra RayStation-systemet via DICOM-eksport.
Pase at kontrollpunkter for en doseplan eksporteres fra RayStation-systemet ved
hjelp av DICOM-eksport. Brukeren ma ikke overfore disse innstillingene manuelt.
(508803)
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ADVARSEL!

DICOM-eksport av Vero-planer. Veer ekstra forsiktig ndr DICOM eksporterer en plan
med flereisosentre til Vero R&V-systemet.Det er nedvendig a utfere DICOM-eksporten
to ganger, én gang med avmerkingsboksen ExacTrac Vero aktivert og den andre
gangen med avmerkingsboksen deaktivert. (125706)

ADVARSEL!

DICOM-eksport av Target Prescription Dose for protonplaner. | en DICOM-eksportert
protonplan er verdien eksportert til Target Prescription Dose (300A,0026) alltid den
RBE-veide rekvisisjonsdosen. (611723)

I ADVARSEL!

Flersjiktsapertur (MLA) i DICOM kommuniseres gjennom private attributter.
Aperturkonturpunkter ved bruk av MLA eksporteres utelukkende i private attributter.
For et system uten kunnskap om disse private attributtene vises ikke feltene i
doseplanen som kollimerte. Denne informasjonen er sveert dosimetrisk relevant, og
de tilsvarende dosene vil veere forskjellige fra den ikke-kollimerte planen. Brukeren
ma kontrollere at mottakssystemet leser de private attributtene, og at de spres til
leveringsanvisningene for behandlingsmaskinen. Mer informasjon om de private
attributtene finnes i RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance
Statement. (610855)

I ADVARSEL!

Overforingsfeil ved eksport til iDMS. Hvis det oppstar feil under planeksport, er det
ikke sikkert det oppdages av RayStation. Pasienten og planen ma verifiseres av
operateren iiDMS. (261843)

46 RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

/1. ADVARSEL!

Handtering av DICOM-objekter med samme SOP Instance UID. | noen tilfeller kan
RayStation lage DICOM-objekter med samme SOP Instance UID-er, men forskjellig
innhold. Hvis to objekter med samme UID-er sendes til det samme systemet (f.eks.
et PACS-system), avhenger resultatet avimplementering av mottakssystemet.
Brukeren ma manuelt kontrollere at riktig objekt brukes til riktig oppgave.

(404226)

3.16 Advarsler angaende CBCT-bildekonvertering

)

[ -

ADVARSEL!
Ytterkonturene pa originalbildet og referansebildet. Hvis ytterkonturen ikke svarer
til pasientkonturen i enten bildet som konverteres, eller referansebildet, kan
konverteringen bli uriktig. Regioner utenfor ytterkonturen pa originalbildet korrigeres
ikke for artefakter.
(405748)
/L ADVARSEL!
Visningsfelt-ROI for korrigert CBCT. Regioner utenfor visningsfelt-R0l-en tilordnes
fra referansebildet. Brukeren ma veere oppmerksom pa at dette ikke nedvendigvis
tilsvarer pasientens faktiske aktuelle geometri. Hvis det deformerbare
registreringsfeltet er uriktig i disse regionene, vil ikke de tilordnede regionene veere
riktige.
(405749)
/L ADVARSEL!

Visningsfelt-ROI for virtuell CT. Hvis en visningsfelt-ROl brukes sominndata, erstattes
ikke avvikende lavtetthetsregioner med verdier fra den korrigerte CBCT-en utenfor
denne ROl-en. Det er derfor viktig at visningsfelt-ROl inneholder alle regionene hvor
denne slags erstatning kan veere nedvendig.

(405750)
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ADVARSEL!

Referanse-CT dekker ikke hele CBCT-volumet. Anatomiske regioner pa CBCT-bildet
som ikke erinkludertiCT-bildet, har utilstrekkelig informasjon som bildekorreksjonen
kan baseres p3, og er derfor ikke nedvendigvis tilstrekkelig korrigert.

(405786)

ADVARSEL!

Konturering pa virtuell CT. Den virtuell CT-en opprettes ved forst & deformere en
referanse-CT til den opprinnelige CBCT-en, etterfulgt av erstatning av avvikende
lavtetthetsregioner. Denvirtuelle CT-envilialle andre regioner veere den samme som
iendeformert CT. Geometrienidenvirtuelle CT-en samsvarer derfor ikke nedvendigvis
med geometrien pa det opprinnelige CBCT-bildet. Konturering ber helst utferes pa
den opprinnelige CBCT-en, eller pa et bilde konvertert med algoritmen for 8 korrigere
CBCT.

(405815)

ADVARSEL!

Materialoverstyring i referanse-CT-en. Hvis materialoverstyring brukes til d korrigere
for artefakter eller for evrig uriktige HU-verdier i referanse-CT-en, ma du veere
oppmerksom pa at de opprinnelige HU-verdiene brukes ved opprettelse av det
konverterte bildet. De samme regionene pa det konverterte bildet kan derfor ogs
vise uriktige intensiteter. Brukeren berundersoke disse regionene og vurdere 3 bruke
materialoverstyring ogsa for det konverterte bildet.

(405752)
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/1. ADVARSEL!

Ferdigstilling av bildekonverteringsalgoritme. Ferdigstilling av en
konverteringsalgoritme betyratalgoritmenanses 8 kunne generere klinisk akseptable
bilder. For en algoritme ferdigstilles, skal det utferes en validering av konverterte
bilder generertmed denne algoritmen. Valideringen skal inkludere dosesammenligning
med CT-bilder (av klinisk kvalitet), hvor CT-pasientanatomien er sa lik som mulig
anatomien pd bildet som skal konverteres. Pavirkningen av anatomiske forskjeller
kan reduseres ved hjelp av bilder fra samme dag og ved hjelp av tetthetsoverstyring
i regioner med store anatomiske forskjeller. Denne valideringen ma dekke et
tilstrekkelig antall tilfellerav alle mulige avbildningsprotokoller og anatomiske steder
som er relevante for avbildningssystemet.

(280182)

/1. ADVARSEL!

Godkjenning av korrigerte CBCT-bilder. Nar et korrigert CBCT-bilde godkjennes, ma
bildekvaliteten veere tilstrekkelig til @ bli vurdert som adekvat for beregning av klinisk
dose. Dette innebeerer & sikre at de mest sentrale pasientvevene har noyaktige
HU-verdier, og at det er korrigert tilstrekkelig for CBCT-artefakter.

Hvis regioner er kopiert over fra referanse-CT-en, ma det kontrolleres at disse virker
riktige, med en jevn overgang mellom regionene. Sveert uneyaktige HU-verdier for
vev kan oppdages ved at korrigert CBCT sammenlignes med referanse-CT-en pa
bildehistogrammet, slik at de viktige vevstoppene grovt setter posisjonertved samme
verdi. Utilstrekkelig korrigerte regionerikorrigert CBCT kan identifiseres ved at korrigert
CBCT sammenlignes med den deformerte referanse-CT-en
differansefusjonsvisningen. Alle observerte forskjeller bor veere sma eller veere
fordrsaketavanatomiske forskjeller eller stoy. Hvis det erikke-ubetydelige artefakter
som ikke er tilstrekkelig korrigert, kan disse regionene handteres av
materialoverstyringer.

(464657)
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ADVARSEL!

Godkjenning av virtuelle CT-bilder. Nar et virtuelt CT-bilde godkjennes, ma
bildekvaliteten veere tilstrekkelig, og anatomien ma veere tilstrekkelig naer anatomien
i den originale CBCT-en til & bli vurdert som tilstrekkelig for beregning av klinisk dose.
Kontroller atalle viktige luft-/lungeregioner er anatomisk riktige i den virtuelle CT-en,
og at pasientkonturen svarer godt til den originale CBCT-en.

Den virtuelle CT-en og den originale CBCT-en kan sammenlignes i fusjonsvisningen
ved hjelp av de forskjellige fusjonsmodusene. Luft-/lungeregionene i den virtuelle
CT-en som er anatomisk korrigert, kan identifiseres ved at den virtuelle CT-en
sammenlignes med det deformerte referanse-CT-en. Kontroller at disse regionene
samsvarer med sann anatomi og ikke med kraftige artefakter.

(464658)
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3.1.°7 Advarsler angaende doseberegning

Generelle advarsler angdende doseberegning
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ADVARSEL!

Doseberegningsregion. Doseberegningsregionen erbegrensettil skjeeringspunktet
mellom dosematrisen og regionen bestdende av doseberegnings-RO0I-er.
Doseberegnings-R0OI-ene inkluderer ytterkonturen, stotte- og fikserings-R0I-ene
samt bolus-R0I-ene tilordnet til eksterne foton- og elektronstralefelt. Ingen dose vil
bli scoretiregionen utenfor doseberegningsregionen.

Ekstern straleterapi

For ekstern straleterapi vil all materialinformasjon fra bildedata bli utelatt utenfor
doseberegningsregionen. Foralle modaliteter unntattelektroner behandles volumet
utenfor doseberegningsregionen som vakuum i strélingstransporten (ingen
interaksjoner). For elektroner brukes luft i stedet for vakuum, med spredning og
energitap i stralingstransporten. RayStation kan ikke beregne en riktig dose hvis en
delavetstralefelt skjeerer bildedata som ikke erinkludertidoseberegningsregionen.
Dette kan skje hvis doseberegnings-R0OI-ene ikke dekker alle relevante bildedata,
eller hvis dosematrisen ikke omfatter doseberegnings-R0l-enes relevante volumer.

Store dosefeil forventes hvis en del av strlefeltet kommerinnien
doseberegnings-ROl-overflate som ikke omfattes av dosematrisen. En dosefeil kan
ogsa forventes ved dosematrisens utgangskanter hvis det brukes en for liten
dosematrise, siden spredt straling fra utsiden av dosematrisen ikke hensyntas. Det
eringen advarseliRayStation hvis dosematrisen ikke omfatter den relevante regionen
ved utgangskantene.

Brakyterapi (TG43-doseberegningsalgoritme]

TG43-doseberegningen for brakyterapi er en datadrevet modell basert pa malinger
og simuleringerivann. Doseberegningen ignorerer materialinformasjon og behandler
hele volumet som vann bade i og utenfor doseberegningsregionen. Dette har to
konsekvenser for doseberegningsregionen:

* Dosen pé overflaten av en ROI for doseberegning kan veere uriktig, siden et
uendelig spredningsmedium antas, og en grenseflate mot et medium med lav
tetthetignoreres.

e Hvis dosematrisen ikke dekker hele ytterkonturen (eller annen
doseberegnings-ROI), vil dosen fortsatt veere riktig i kantene av dosematrisen,
forutsattatalle aktive kildeposisjonererinne idosematrisen. | RayStation er det
ikke mulig @ beregne dose hvis de eraktive kildeposisjoner utenfor ytterkonturen.
Innenfor ytterkonturen ma dosematrisen dekke alle aktive kildeposisjoner,
herunder minsten 3 cm margin for 8 pase at det er tatt hensyn til heye
doseverdier neer kildene.

(9361)
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/1. ADVARSEL!

Kontroller atriktig ROl er tilordnet som ytterkontur. Kontrolleralltid at ytterkonturen
dekker alle malvolum-ROI-er og OAR-er. Dosevolumhistogrammer kan bli beregnet
feil hvis ikke hele ROI-en erinkludert i ytterkonturen.

(9360)

/1. ADVARSEL!

Kontroller at dosematrisen dekker alle tiltenkte ROI-er. Kun den delen av en ROI
som dekkes av dosematrisen, blirinkluderti DVH og i dosestatistikkberegningen.
(9358)

/1. ADVARSEL!

Opplosning til dosematrisen pavirker dosen. Bade doseutbytte og -fordeling kan
blivesentlig pavirketav opplesning til dosematrisen og plassering av denne. Serg for
3 bruke en egnet dosematrise, der det tas hensyn til faktorer som feltstorrelse,
modulasjon og pasientgeometri.

(2305)

/1. ADvARSEL!

Pikselfylling. Hvis det er pikselfylling i regionen som brukes til doseberegning, kan
den beregnede dosen bli feil.Pase at de pikselfylte Hounsfield-enhetene tilordnes
denonskede tettheten, eller sorg for d legge til en materialoverstyring i den pikselfylte
regionen.

Hvis CT-bildet har eksludert materiale som vil veere til stede ved behandlingen, og
som befinner seg innenfor stralingsspredningsregionen, anbefales detikke & bruke
pikselfylte verdier. | stedet ma det tilfoyes en materialoverstyring for hvert materiale
for&inkludere demidoseberegningen. Hvis dette ikke gjores, kan det oppsta feil ved
doseberegningen.

Hvis alt som er av betydning for stralingstransport er innenfor CT-bildet, men

ytterkonturen dekker bildeomrader med pikselfyllingsverdier som tilsvarer

Hounsfield-enheter med hay tetthet, kan dette ogsa fore til feil ved doseberegning.
(9354)
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ADVARSEL!

Materialoverstyring for flere struktursett. Hvis det er definerten materialoverstyring
for en ROl som ikke har noen geometri definert pa bildeserien som brukes, vil det
ikke vises noen advarsel nar dosen beregnes.

(9353])

ADVARSEL!

Brukav CT-tetthet forikke-humane materialer. RayStation-doseberegningen justeres
slik at den kan brukes sammen med CT-data for materialer som normalt blir funnet
menneskekroppen. For ikke-humane materialer vil bruk av en tetthetsoverstyring
vanligvis vaere mer noyaktig enn bruk av CT-datainformasjon. Dette gjelder for ROl-er
av stotte-, fikserings- og bolustypen for strlefeltstrukturer samtimplantater
pasienten. Kontroller aten materialoverstyring er tilordnet til ROl-en hvis CT-tettheten
erment & bli overstyrt. Det gis ingen advarsel for doseberegning hvis det ikke er
tilordnet noe materiale.

(404666)

ADVARSEL!

Bolus-ROI-er ma tilordnes stralefeltene. Bolus-R0l-er anses som
stralefeltegenskaper. For & kunne bruke en bolus-ROl til stralingstransport og
doseberegning for et bestemt stralefelt ma den tilordnes eksplisitt til det aktuelle
stralefeltet. Hvis en bolus skal brukes for alle stralefelt, ma dentilordnes alle stralefelt
individuelt.En bolus som ikke tilordnes til noe stralefelti en plan, kommer ikke til
bidra til doseberegningen i det hele tatt. (136280])
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| ADVARSEL!

Bruk av ROI-er av fikserings- og stottetypen. ROl-er av fikserings- og stettetypen
er beregnet brukt for regioner med pasientstotte-, fikserings- eller
immobiliseringsutstyr og ma bare brukes pa strukturer som hovedsakelig ligger
utenfor pasientkonturen. Alltid bruk andre ROI-typer til materialoverstyring innenfor
ytterkonturen. En liten overlapping med ytterkonturen erakseptabelt hvis fikserings-
eller stotte-ROI-en hovedsakelig ligger utenfor ytterkonturen. Bruken av fikserings-
eller stotte-ROl-er som hovedsakelig ligger innenfor pasientkonturen, kan fore til feil
i beregningen av massetettheten av voksler som skjeeres av bade ytterkonturen og
fikserings-/stotte-R0I-ene. Mer informasjon om disse effektene finnes i
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. (262427)

/1. ADVARSEL

MR-planlegging: Tetthetstilordning i bulk.RayStation-planlegging basert bare pa
MR-bilder avhenger av den brukerdefinerte tetthetstilordningen i bulk Veer
oppmerksom pa at for visse konfigurasjoner/regioner vil tetthetstilordning i bulk ved
hjelp av et homogent materiale fore til en uakseptabel dosimetrisk feil. (254454)

/1. ADVARSEL

MR-planlegging: Geometrisk forvrengning og visningsfelt. MR-bilder beregnet pa
planlegging ma ha ubetydelig geometrisk forvrengning.RayStationomfatter ikke noen
algoritme for korrigering av forvrengning.MR-bildet ma dekke pasientkonturen.
(261538)

/1. ADVARSEL

Kontrastforsterket CT. Kontrastmidler som brukes til & forsterke kontrasten
CT-bildeserier, vil pavirke HU-verdiene. Det kan fare til forskjeller mellom planlagt og
levert dose. Brukeren anbefales enten helt a unnga a bruke kontrastforsterkede
CT-bildeseriertil doseplanlegging, eller forsikre at materialoverstyringer for
kontrastomradene er riktig tilordnet.

(344525)
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(1. ADVARSEL!

Kontroller at doser beregnet med forskjellige doseberegningsalgoritmer er
kompatible. Kombinasjon eller ssmmenligning av doser beregnet med forskjellige
doseberegningsalgoritmer (f.eks. ved fallback, samtidig optimalisering,
bakgrunnsdoser, oppsummering av doser) ma handteres forsiktig hvis
dosekonvensjonen avviker mellom algoritmer og planen er sensitiv overfor dose |
hey-Z-materialer.

Monte Carlo-doseberegningsalgoritmene for elektroner og protonerrapporterer dose
til vann ved stralingstransport i medium. Pencil Beam-doseberegningsalgoritmene
for protoner og lettioner rapporterer dose til vann. Collapsed
cone-doseberegningsalgoritmen for fotoner beregner dose til vann ved
stralingstransport i vann med forskjellig tetthet, en egenskap som er mellom dose
til vann og dose til medium ved beregning i medium. Monte
Carlo-doseberegningsalgoritmen for fotoner for RayStation 12A rapporterer dose til
medium ved stralingstransport i medium. Ved transport i medium er forskjellene
mellom dose til vann og dose til medium for fotoner funnet d veere sma for andre vev
ennben (1-2 %), men forskjellen kan bli forholdsvis stor forben (10 %) ellerandre
hey-Z-materialer.

Dosekonvensjonen forimporterte doser er ukjent for RayStation og ber handteres
forsiktig hvis planen er sensitiv overfordose i hoy-Z-materialer, og hvis dosen brukes
som bakgrunnsdose eller til dosekopiering.

(409909)

Advarsler om doseberegning for elektroner

L

ADVARSEL!

»

Maksimal tillatt statistisk usikkerhet bererer ikke kliniske Monte Carlo-doser som
allerede er beregnet. Veer oppmerksom pé at allerede beregnede doser ikke blir
berart hvis maksimal tillatt statistisk usikkerhet i Clinic Settings for klinisk Monte
Carlo-elektrondose endres. Doser som ble beregnet for endringen, kan derfor veere
merket som kliniske selv om de har en statistisk usikkerhet som ikke vil resultere i
en klinisk dose hvis de ble beregnet pa nytt.

(9349)
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/1. ADVARSEL!

Elektrondoseberegning for sma spesialinnsatssterrelser. Det er rapportert
begrenset noyaktighet i beregnede utdata for sma spesialinnsatssterrelser for
RayStation-elektrondoseberegningen. En forskjell mellom malte og beregnede utdata
pa mer enn 3 % er rapportert for spesialinnsatssterrelser p& 4 x 4 cm?, og merenn 5
% for spesialinnsatssterrelser pa 2 x 2 cm?.

Brukeren ma veere oppmerksom pé denne begrensningen og grundig kontrollere
utdataene av den beregnede elektrondosen for sma spesialinnsatssterrelser.
(142165)

Advarsler om fotondoseberegning

/1. ADVARSEL!

CBCT-fotondoseberegning. Doseberegning ved hjelp avet CBCT-avbildningssystem
kan veere mindre neyaktig ennved hjelp av et CT-avhildningssystem. Noyaktigheten
vilavhenge avom doseberegningen er basert p& en korrigert CBCT, en virtuell CT eller
et ubearbeidet CBCT-bilde med direkte tetthetstabelltilordning. Noyaktigheten av
tetthetsverdiene ma valideres av klinikken for CBCT-dosene brukes til kliniske
beslutninger. Doseberegning pa CBCT-bildedatasett er bare stottet for fotoner.
(9356)

/1. ADVARSEL!

Tilordning av CBCT-tetthetstabell. For direkte bruk av den ubearbeidede
CBCT-informasjonen ved doseberegning bruker RayStation en bildespesifikk
CBCT-tetthetstabell. Siden det er spesifisert et begrenset sett med tetthetsnivaer for
en CBCT sammenlignet med hva som vanligvis er spesifisert for en T, kan
doseberegning pa CBCT-bilder veere mindre neyaktig enn bruk av CT-bilder eller
konverterte CBCT-bilder. Neyaktigheten av doseberegningen ved hjelp av CBCT med
en tilordnet tetthetstabell er knyttet til justeringen av denne tabellen, og hvor godt
denvirkelige tettheten i pasienten kan tilordnes til de valgte tetthetsverdiene i tabellen.

Alltid gjennomga tetthetstabellen for den brukes tildoseberegning. Gjennomgaelsen
kan utferes ved stikkontroll av utvalgte snittitabellen Create Density (Opprett tetthet)
for CBCT-dialogboksen der effekten av tetthetstabellen visualiseres.

(9355)
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(1. ADVARSEL!
Maksimal tillatt statistisk usikkerhet berorer ikke klinisk status for Monte
Carlo-doser som allerede er beregnet. Veer oppmerksom pa at allerede beregnede
doser ikke blir berert hvis maksimal tillatt statistisk usikkerheti Clinic Settings for
klinisk Monte Carlo-fotondose endres. Doser som ble beregnet for endringen, kan
derfor veere merket som kliniske selv om de har en statistisk usikkerhet som ikke vil
resultere i en klinisk dose hvis de ble beregnet pa nytt.

(399)

ADVARSEL!

Asymmetri i CyberKnife Y-profiler for MLC-kollimerte felt ikke tatt med i
stralefeltmodellering. For de storste MLC-kollimerte feltene, viser Y-profilene i
CyberKnife-LINAC eniboende asymmetri. Dette er ikke tatt med i stralefeltmodellering,
og forskjeller mellom leverte og beregnede doser kan forekomme for felt som
kollimeres direkte avenav de faste y-blenderne (sidebeskyttelsesplatene pa MLC-en),
ellerav noen lukkede bladpar ved siden av en av y-blenderne.

Brukeren ber veere oppmerksom pa denne begrensningen og veere ekstra noye nar
denne funksjonaliteten undersekes under ferdigstillingen av RayStation og i den
pafelgende pasientspesifikke QA-en.

(344951)

Advarsler angdende doseberegning for brakyterapi

(1.  ADVARSEL!

Gyldighet av T643-doseberegning. TG4 3-doseberegningen er basert pa et antall
antakelser: (1] Altvev rundtkildene ervannekvivalent, (2) hver kilde ma veere omgitt
av et tilstrekkelig stort pasientvolum for & opprettholde konsensusdatasettets
gyldighet, og (3] eventuell skjermingseffekter kan ignoreres. Situasjoner hvor disse
forutsatte vilkarene ikke er oppfylt, er blant annet: planer hvor kilden er neer luftrom
ellermetallimplantater, oppsett som inkludererapplikatorskjerming og kilder plassert
neer huden.

Brukeren ma veere oppmerksom pa disse antakelsene og hvordan de vil pvirke
doseberegningen.
(283360)
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/1. ADVARSEL!

Riktige TG43-parametere. Noyaktig T643-doseberegning for brakyterapi avhenger
i hey grad av at det brukes riktige TG43-parametere. Hvis det er tilgjengelig for den
aktuelle kilden, anbefales det pa det sterkeste & bruke publiserte konsensusdata fra
HEBD-rapporten [Perez-Calatayud etal., 2012] eller lignende rapporter. Den radiale
dosefunksjonens og anisotropifunksjonens opplesning ber folge anbefalingene i
TG43ul-rapporten (Rivard etal. 2004) ogi HEBD-rapporten. Det er brukerens ansvar
4 kontrollere at TG4 3-parameterne er angitt riktig, uansett om det er brukeren eller
produsenten som har angitt dataene. Brukeren ma ogsa kontrollere
doseberegningsalgoritmens neyaktighet ved hjelp av de angitte parameterne.
(283358)

/1. ADVARSEL!

Transittdoser i brakyterapi. Doser som leveres mellom kildeposisjoner, samt
inngangs- og utgangsdoser fra og til etterladeren, er ikke hensyntatti
doseberegningen. Disse transittdosene eravhengig av kildestyrken og kildens faktiske
bevegelse (hastighet og akselerasjon] inne i HDR-brakyterapikanalene. Transittdosene
kan nd klinisk signifikante nivaer i noen tilfeller, szerlig for heye kildestyrker, sakte
kildebevegelse og stort antall HDR-brakyterapikanaler, noe som forer til at kilden
befinner seg en vesentlig del av tiden i transitt. Brukeren ber veere oppmerksom pa
denne begrensningen og vurdere i hvilke tilfeller transittdoser kan bli et problem for
hver etterlader og kilde.

(331758)

/1. ADVARSEL!

Levering av HDR-brakyterapi i magnetfelter. Hvis HDR-brakyterapi utfores i et
magnetfelt (f.eks. levering under MR-avbildning), kan det vaere store avvik mellom
levert dose og dose beregnet med TG4 3-formalismen. Utledningen av publiserte
TG43-parametere omfatter ikke magnetfelter, og effekt pd dosefordelingen vil derfor
veere ugyldig i doseberegningen. Brukeren ma vaere oppmerksom pa denne
begrensningen hvis behandlingen skal leveres i et magnetfelt. Veer szerlig forsiktig
for 60Co-kilder og for magnetfeltstyrker over 1,5 7.

(332358)
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Generelle advarsler angdende doseberegning for protoner og lettioner

ADVARSEL!

CT til tetthetskalibrering for proton- og lettionplaner. | RayStation brukes den
samme CT-tilmassetetthetskalibreringskurven for proton- og lettiondoseberegninger
som for fotondoseberegninger. Veer oppmerksom pa at det stilles betydelig heyere
krav til en korrekt CT-kalibrering for proton- og lettiondoseberegninger enn for
fotondoseberegninger. CT-kalibrering validert for bruk med fotoner eller elektroner er
ikke nedvendigvis tilstrekkelig for proton- og lettionedoseberegning. De samme

betydelig hoyere kravene til korrekt og validert CT-kalibrering for proton- og

lettiondoseberegning gjelder ogsa néren kalibreringskurve for CTtil stoppevne (SPR)

brukes.

ADVARSEL!

P

Kvasidiskret spilldose beregnes ikke i RayStation. En kvasidiskret PBS-plan
beregnes som en step-and-shoot-PBS-plan, og spilldosen mellom spoter vil ikke bl
vurdert. Doseforskjellen mellom den beregnede planen og den leverte planen ma

vurderes av brukeren under ferdigstilling av RayStation og i forbindelse med
pasientspesifikk QA. (123711)
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/1. ADVARSEL!

Dosematriseeffekter for planer for PBS med protoner og lettioner. Pencil
Beam-beregningsalgoritmene i RayStation beregner gjennomsnittlig dose til en voksel
langs denintegrerte dybdedosen (IDD) og dosen til midtpunktetav hvervoksel lateralt
og lar denne doseverdien representere dosen i hele vokselen, mens Monte
Carlo-doseberegningsalgoritmen i RayStation beregner gjennomsnittlig dose som
avsettes til en voksel. Dette betyr at en eventuell dosevariasjon pa en opplasning
som er finere enn opplesningen for gjeldende dosematrise, kan ga tapti
doseberegningen. Brukeren har ansvar for & velge en dosematriseopplosning som
eregnetforhverplan, men for protonfeltmed lav energi og lettionfelter uten rippelfilter
kan Bragg-toppen likevel veere sa skarp at selv den hoyeste dosematriseopplesningen
i RayStation (1 mm)] er utilstrekkelig til & vise Bragg-toppen. Dette forer til en
systematisk undervurdering av den beregnede dosen i forhold til den leverte dosen,
og kan gi doseplaner som gir en hayere levert dose enn forventet.

Veer oppmerksom pd denne begrensningen i doseberegningen. Veer ekstra forsiktig
i den pasientspesifikke QA-prosessen for 8 kunne avgjore om dette avviket er av
signifikant betydning.

(439)

/1. ADVARSEL!

Lekkasje mellom MLC-blader for protoner.| RayStation-doseberegningsalgoritmene
forprotondoseranses enkollimerende MLC som en aperturblokk med en ujevn kontur,
noe som betyrat faktisk lekkasje mellom tilstetende blader eller lukkede bladspisser
ikke hensyntas av doseberegningsalgoritmene. Doseforskjellen mellom den
beregnede planen og den leverte planen mavurderes av brukeren under ferdigstilling
av RayStation og i forbindelse med pasientspesifikk QA. (371451)
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ADVARSEL!

Effekt avikke-kollimerende MLC-blader ved doseberegning for protoner. | RayStation
tar doseberegningsalgoritmene for protondoser hensyn til MLC-bladene bare hvis
MLC-en anses som kollimerende. MLC-bladene anses som ikke-kollimerende hvis
MLC-bladene eri sin mest tilbaketrukne posisjon (utenfor snoutens innvendige
dimensjon), eller hvis MLC-bladene er plassert utenfor en blokkapertur. Eventuell
effekt pa dosefordelingen fra slike MLC-innstillinger gjenspeiles ikke i
doseberegningen. Doseforskjellen mellom den beregnede planen og den leverte
planen ma vurderes av brukeren under ferdigstilling av RayStation og i forbindelse
med pasientspesifikk QA. (371452]

=
;

ADVARSEL!

Lukkede MLC-blader kan posisjoneres langs midtaksen. Nar MLC-blader
posisjoneres automatisk eller manuelt, angis posisjonene til lukkede bladpar
automatisk. | visse tilfeller er det ikke mulig & plassere de lukkede bladenei
standardposisjonen for lukkede blader definert i maskinen pa grunn av andre
begrensninger pa MLC-bladposisjon. | slike tilfeller kan de lukkede bladene blijustert
etter midtaksen. Dette kan fore til doselekkasje i omradet der det lukkede bladparet
motes, noe detikke tas hensyn tiliionedoseberegningen i RayStation. Brukeren har
ansvar for & pase at bladene ikke lukkes langs midtaksen, eller at den eventuelle
lekkasjen er akseptabel. (370014)

ADVARSEL!

Snoutposisjonsavhengighet for stralefeltmodeller med rekkeviddemodulator. En
PBS-stralefeltmodell for protoner eller andre lettioner opprettet med en
rekkeviddemodulator (f.eks. rippelfilter og kantfilter) er definert med
rekkeviddemodulatorenien fastposisjontilsvarende posisjonen der stralefeltdataene
ble innhentet. Hvis rekkeviddemodulatoren monteres pa en bevegelig snout, tas det
ikke hensyn til endringen i rekkeviddemodulatorens posisjon i doseberegningen.
Stralefeltmodellens gyldighet ber derfor valideres grundig for hele spekteret av
snoutposisjoner for klinisk bruk.

(223902)
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| ADVARSEL!

Definisjon av gjennomsnittlig LET. Brukeren ma veere oppmerksom pa variasjoner
i definisjonen av gjennomsnittlig lineger energioverfering (LET) ilitteraturen. Variasjoner
i definisjonen omfatter blantannet om gjennomsnittlig dosebasert eller
gjennomsnittlig sporlengdebasert LET beregnes, hvilke partikler som er inkludert,
hvilket medium som antas, og hvilke energi-cutoff som brukes til
giennomsnittsberegningen. Den spesifikke definisjonen pavirker de kliniske
konsekvensene av en bestemt LET-fordeling, og om den kan brukes til videre
behandling, f.eks. modellbaserte RBE-doseberegninger. Ved validering av
LET-beregningerma detogsa sikres atdet som beregnes, tilsvarerreferansedataene
som kommer fra malinger eller uavhengige LET-beregninger.

En detaljert beskrivelse av definisjonen av hvordan LET og gjennomsnittlig LET
beregnesiRayStation, finnes i RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(406814)

/1. ADVARSEL

Alltid evaluer dosefordelingen nar LET-evaluering brukes. LET-fordelingen for en
plan er en hjelpesterrelse som skal gi mer informasjon i tillegg til den primaere
storrelsen RBE-veid dose. Definisjonenav gjennomsnittlig LET ervalgt ford samsvare
med hvordan LET generelt rapporteres i litteraturen, og hvordan det brukes nar den
biologiske effekten beregnes ved hjelp av RBE-modeller, i stedet for & gi en direkte
malbar storrelse.

Korrelasjonen mellom LET og biologisk effekt hos pasienter er et felti utvikling.
Brukeren ma alltid gjennomga litteraturen og basere bruken av LET-evaluering pa
den aktuelle kunnskapen innen feltet og klinikkspesifikke behandlingsteknikker og
modaliteter.

(408388)

/1. ADVARSEL

Statistisk usikkerhet gjelder ikke for beregnet stralefelt-LET-fordeling. Den
rapporterte statistiske usikkerheten for Monte Carlo-protonfeltdoser gjelder bare for
dosefordelingen og ikke for LET-fordelingen.

(406166)

RSL-D-RS-12A-IFU-N0-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 63



3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

Advarsler angdende proton-US/SS/DS/Wobbling-doseberegning

ADVARSEL!

US/SS/DS/Wobbling-stralefeltmonitorenheter.Verdien for strélefeltmonitorenheter
i RayStation forventes ikke a vaere dosimetrisk korrekt og skal bare brukes ford
kontrollere dosenivaet i RayStation. (370010])

I ADVARSEL!

5
L

Anisotropisk lateral stralefeltspredning for US/SS/DS/Wobbling. RayStation vurderer
ikke anisotropisk lateral spredning i doseberegningen for stralefelt ved Uniform
Scanning, Single Scanning, Double Scattering eller Wobbling.|
doseberegningsalgoritmens validering av Sumitomo Wobbling-leveringssystemet
ble det funnet at feilen i lateral penumbra er signifikant (> 2 mm for 80-20 %
penumbrabredde] for felt som bruker behandlingsmaskinens sterste faste
feltstorrelsesinnstilling og en apertur med en fysisk dpning pa 15 cm kombinert
med et stort luftgap (25 cm).

Veeroppmerksom pa denne begrensningenidoseberegningen, og veer ekstra forsiktig
i den pasientspesifikke JA-prosessen for felt som bruker en kombinasjon av store
feltstorrelser og luftgap. (261663

I ADVARSEL!

5
L

Neyaktighet i Pencil Beam-doseberegningsalgoritme for
proton-US/SS/DS/Wobbling-stralefelt med tykke stralelinjekomponenter. |
valideringen av Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for US/SS/DS/Wobbling i
RayStation ble det avdekket noen avvik fra krav til doseneyaktighet for doserivann,
seerlig pa grunne dyp, for oppsett der protonene passerer giennom en tykk
strélelinjekomponent (f.eks. rekkeviddemodulator eller kompensator). Disse avvikene
har blitt knyttet til behandlingen av sekundaerprotontransport over luftgapet, noe
som hovedsakelig forer til en overestimering av dosen i overflateregionen. Effekten
oker med komponentens tykkelse. Nar en kompensator brukes, er effekten storre
for okende luftgap. For komponenter som er monterti dysens ikke-bevegelige del,
er effekten primaert ikke avhengig av luftgapet.

Brukeren ma veere oppmerksom pa disse begrensningene i Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen og anbefales & minimalisere luftgapet nar det
brukes en kompensator. (370009)
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L1, ADvaRsEL!

Spredningseffekt fra aperturkanten for SS/DS/US/Wobbling. Spredt straling fra
kantene av MLC- og blokkaperturen er ikke inkludert i
RayStation-doseberegningsalgoritme for proton-US/SS/DS/Wobbling.

Effekten av kantspredning er at det legges til karakteristiske «orer» i kantene pa de
laterale doseprofilene. Disse «arene> er mest uttalt i overflateregionen, men kan
0gsa pavirke dosen dypere inn i pasienten samt formen pa dybdedosekurven langs
sentralaksen. Formen og starrelsen pa kantspredningens «arer>» avhenger av faktorer
som:

e Dybden pa de malte profilene. «Brene> er skarpere ved grunne dyp og blir
mindre markante ved sterre dyp for de til slutt forsvinner ved litt sterre dyp.

e Luftgapet. «@rene» blir mindre markante for sterre luftgap.
*  Feltstorrelsen. Mer kantspredning forventes for sterre felt, siden mer av den

indre blokkanten er synlig i stralefeltet.

Effekten av & utelate kantspredningen i doseberegningen kan fare til avvik mellom
levert og beregnet dose, seerlig i overflateregionen, og noen ganger dypere inn i
pasienten.

Veeroppmerksom pa denne begrensningenidoseberegningen, og veer ekstra forsiktig
i den pasientspesifikke QA-prosessen for & kunne avgjore om utelatelsen av
kantspredningen i doseberegningen er akseptabel eller ikke, for hver enkelt
pasientcase.

(261664)
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ADVARSEL!

Aperturer montert nedstroms for kompensatoren for DS/SS/US/Wobbling. |
RayStation-doseberegningsalgoritmen for protoner for leveringssystemer der
aperturen er montert nedstroms for rekkeviddekompensatoren, er det en algoritme
som hartil hensikt reprodusere skjerpingseffekten pa den laterale dosepenumbraen
som denne konfigurasjonen gir. En artefakt ved denne algoritmen er at spredningen
forarsaket av rekkeviddekompensatoren i de midtre delene av feltet (vekk fra
aperturkanten) undervurderes. Denne artefakten kan givesentlige feil i den beregnede
dosen for kompensatorgeometrier som har store gradienter pa innsiden av
kompensatoren.En mer detaljert beskrivelse av denne artefakten finnesi
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Veeroppmerksom pa denne begrensningenidoseberegningen, og veer ekstra forsiktig
iden pasientspesifikke JA-prosessen forleveringssystemer der aperturen ermontert
nedstrems for rekkeviddekompensatoren. (150310]

ADVARSEL!

=
;

Overestimering av overflatedose for Wobbling. En systematisk overvurdering av
denberegnede dosenioverflateregionen er funnet for noen stralefeltkonfigurasjoner
i Sumitomo Wobbling-leveringssystemet. Feilen kan bli signifikant for
stralefeltkonfigurasjoner som kombinerer hay energi med et stort
modulasjonskantfilter og en tykk kompensator.Feilen blir enda mer uttalt for storre
feltstorrelser, selv om effekten ogsa er til stede for mindre feltsterrelser.

Veeroppmerksom pa denne begrensningenidoseberegningen, og veer ekstra forsiktig
i den pasientspesifikke JA-prosessen for felt med kombinasjonen hey energi, stort
modulasjonskantfilter og en tykk kompensator. (26 1665)

I ADVARSEL!

Flat fluens for US/SS/DS/Wobbling. RayStation Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen for proton-US/SS/DS/Wobbling forutsetter en flat
fluens med mindre en radiell fluenskorreksjon er uttrykkelig definert. Deter brukerens
ansvar a avgjere om antakelsen om flat fluens er akseptabel for leveringssystemet,
eller om det ber fremskaffes radielle fluenskorreksjonskurver til strdlefeltmodellen.
(372132)
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/1. ADVARSEL!

Lateral penumbra ved stort luftgap for US/SS/DS/Webbling. Lateral penumbra blir
noen ganger vesentlig undervurdert ved grunne dyp og i noen tilfeller overvurdert i
slutten av SOBP-rekkevidden, for strélefelt med et stor luftgap mellom aperturen og
pasienten. Denne effekten har primaert vaert observert for stralefelt med en tykk
rekkeviddemodulator og/eller en rekkeviddemodulator med et hay-Z-materiale.

Brukeren ma vaere oppmerksom pa denne begrensningen i Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen og anbefales alltid & minimere luftgapet for
US/SS/DS/Wobbling. (372143])

/1. ADVARSEL!

Effekten av «infinite slab approximation> pa proton US/SS/DS/Wobbling. Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen for US/SS/DS/Wobbling er basert p sakalt «infinite
slab approximation>. Denne approksimasjonen ignorerer laterale inhomogeniteter
forindividuelle partikkelspor, som vil se pasienten som en stabel av halv-uendelige
sjikt. Effekten av denne approksimasjonen er alvorligere for pasienter med store
laterale inhomogeniteter, szerlig i naerheten av malvolumet. Denne situasjonen er
vanlig for mange lungecaser med vesentlig tap av malvolumdekning som resultat.
Detber bemerkes at ogsd andre behandlingsomrader kan bli pavirket.

Veer oppmerksom pd at doseberegningen ikke nedvendigyvis er helt neyaktig for
pasientermed store laterale inhomogeniteteri forhold til stralefeltretningen.(370003)
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ADVARSEL!

Effekt av rekkeviddekompensator ved Pencil Beam-doseberegning for
proton-US/SS/DS/Wobbling. Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for
proton-US/SS/DS/Wobbling behandler enhver rekkeviddekompensator som en
forlengelse av pasienten. Et partikkelspor starter derfor ved
rekkeviddekompensatorens inngang. Dette betyr at spredningen av partikkelsporet
blir vesentlig for det ndr pasientoverflaten, og dosefeilen som skyldes «infinite slab
approximation» i naerveer av eventuell lateral inhomogenitet kan veere stor. Det er
viktig & papeke at pasientkonturen her blir en stor lateral inhomogenitet ndr den star
skratt pa partikkelsporet. Denne feilen vil dermed oke avhengig av

*  hvorstortluftgapeter

* hvornormal vinkelen mellom stralefelt og overflate er
*  hvorgruntliggende malvolumet er

* hvorstore de interne laterale inhomogenitetene er

Brukeren ma veere klar over denne begrensningen i Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen. (383008)

ADVARSEL!

Pasientspesifikk kalibrering av stralefeltdose for US/SS/DS/Wobbling. Oppsettet
som brukes i den pasientspesifikke kalibreringen av stralefeltdose for
US/SS/DS/Wabbling-stralefelt, ma vaere s& naer som mulig doseplanoppsettet.
(522820)
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/1. ADvARSEL!

Overvurdering av inngangsdose for Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
i US-modus. En systematisk overvurdering av den beregnede dosen i
inngangsregionen er funnetivalideringen av doseberegningsalgoritmen for en
signifikant andel av US-stralefeltet som Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
leverer i US-modus. Feilen blir signifikant for strdlefelt som benytter en
rekkeviddemodulator med vesentlig starre tykkelse enn minste tykkelse definert for
det aktuelle rekkeviddealternativet (stralefeltdata). Feilen blir sterre hvis en
rekkeviddekompensator legges til i stralefeltet. Feilen forarsaket av
rekkeviddemodulatoren er bare svakt avhengig av snoutposisjonen, mens
overflatedosefeilen forarsaket av rekkeviddemodulatoren oker med okende luftgap
mellom kompensator og pasient.

Denne dosefeilen er knyttet til behandlingen av sekundaerprotontransport over
luftgapet, noe som hovedsakelig forertil en overvurdering av dosen i overflateregionen.

Brukeren ma vaere oppmerksom pa disse begrensningene i Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen og har ansvar for & sikre at et tilstrekkelig antall
rekkeviddealternativer (strélefeltdata) med forskjevet rekkeviddemodulatortykkelse
erinkludert i systemet/stralefeltmodellen. (382252)
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ADVARSEL!

Lateral penumbra for stralefelt som bruker blokkapertur i kombinasjon med
kompensator for Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE i US-modus. Ved
validering av doseberegningsalgoritmeniRayStation 12A erdet funnetetsystematisk
awvikiberegnet lateral dose for stralefelt som leveres med Mitsubishi SELECT BEAM
NOZZLE i US-modus (Mitsubishi US] ved hjelp av en blokkapertur i kombinasjon med
enrekkeviddekompensator. For de strdlefeltene som ble undersakt, ble detbenyttet
en 8 x 8 cm? kvadratisk blokkaperturikombinasjon med en 3 cm eller 6 cm homogent
tykk rekkeviddekompensator, og de ble levert til et vannfantom. De malte laterale
profilene viser mer avrundede skuldre (feltkanter med hey dose) enn observert i de
beregnede profilene, mens lavdosedelen av de beregnede profilene (dosenivéer >
50 %) samsvarerutmerketmed mélingene. Felgeligkan de beregnede profilene vaere
vesentlig bredere enn de malte profilene ved for eksempel D95 %-nivaet, og forskjellen
i 20—80 % lateral penumbra har blitt observert til & vaere over 2 mmiiflere tilfeller. Det
er ogsa observert at feilprosenten i gammaanalyse (3 mm, 3 %) av profilene
forholdsvis ofte har veert over 5 %.

Disse avvikene ble ikke funnet for Mitsubishi US-felt som benyttet MLC som primaer
kollimator, eller for felt som brukte en blokkapertur uten rekkeviddekompensator.

Merinformasjon finnes i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Veeroppmerksom pa denne begrensningen i Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen,
og veer ekstra noye nar dette undersekes under ferdigstillingen av RayStation og i
den pafelgende pasientspesifikke QA-en.

(1657)

ADVARSEL!

Dosenoyaktighet for Optivus Double Scattering-systemet. | valideringen av
RaySearch-doseberegningsalgoritmen ble det oppdaget at skuldrene pa laterale
doseprofiler ikke alltid blir neyaktig gjengitt i RayStation. Dette forer til at kravet til
doseneyaktighet ikke blir oppfylt: Godkjenningsprosent > 95 % for gamma (3 %,
3 mm]).Herviserde beregnede kurvene rundere skuldre enn de malte profilene, noe
som for eksempel resulterer i en undervurdering av bredden pa feltet ved D95%.
Effekten er mest markant for grunne og midlere dyp i store felt (> 10 cm)ved de
hoyere energiene.

Veaeroppmerksom pa denne begrensningenidoseberegningen, og veer ekstra forsiktig
i den pasientspesifikke QA-prosessen for & kunne avgjere om denne manglene er
akseptabel eller ikke, for hver enkelt pasientcase.

(410850)
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/1. ADVARSEL!

Doseavvik ved dybder < 10 mm for sma3, grunne
proton-SS/DS/US/Wobbling-stralefelt. | valideringen av den analytiske
SS/DS/US/Wobbling-doseberegningsalgoritmen for okulzere protonbehandlingsfelter
i RaySearch ble det oppdaget at skuldrene pa de laterale doseprofilene ikke alltid blir
noyaktigreprodusertved dybder< 10 mm.Dette avviketble sporettil genereringen
avprotonermed lav energiietrekkeviddekontrollsystemidysen pa leveringssystemet
som brukes til validering. Disse protonene blir ujevnt spredt over aperturdpningen,
og denne effekten handteres ikke i den analytiske
RayStation-doseberegningsalgoritmen. Doseberegningsalgoritmen forutsetter at
protonene i et felt har en lateral fluens uavhengig av energi.

Brukeren skal veere oppmerksom pd at dosen ved grunn dybde kan pavirkes av et
rekkeviddekontrollsystem.
(581160)

Advarsler om doseberegning for proton PBS

(1, ADvaRsEL!

Neyaktighet til Pencil Beam-doseberegningsalgoritme for proton-PBS og Line
Scanning med rekkeviddemodulatorer. | valideringen av Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen for PBS i RayStation ble noen avvik fra krav il
dosenoyaktighet avdekket for doser i vann, seerlig pa grunt dyp, naren
rekkeviddemodulator med relativt stort luftgap ble brukt. Disse avvikene har blitt
koblet til hdndteringen av sekundaer protontransport over luftgapet, noe som
hovedsakelig forte til en overvurdering av dosen i overflateregionen, men
diskretiseringen av spoten til subspoter kan 0gsa bidra til dosefeilen nér spoter pa
pasientoverflaten ble sveert store.

Brukeren ma veere oppmerksom pé denne begrensningen i Pencil
Beam-doseberegningsalgoritmen. Det anbefales pa det sterkeste & bruke Monte
Carlo-doseberegningsalgoritmen i RayStation for beregning av sluttdose for stralefelt
som inkluderer en rekkeviddemodulator. (369527)
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ADVARSEL!

Subspotbegrensninger for PB-doseberegningsalgoritme for proton-PBS. Ved Pencil
Beam-doseberegning for PBS i RayStation diskretiseres den gaussiske spotfluensen
til 19 subspoter. Dette gjores for & begrense feil som innferes av Pencil
Beam-algoritmens iboende «infinite slab approximation>. Valgetav 19 er et
kompromiss mellom den neyaktige gjengivelsen av den opprinnelige gaussiske
fluensen ogtilstrekkelig grov sampling av pasientgeometrien for typiske spotsterrelser
pa den ene siden, og beregningshastigheten pa den andre.

Avstanden mellom subspotene i Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for
proton-PBS er avhengig av spotsterrelsen. Subspotavstanden er rundt 85 % av
spotsterrelsen (spotsigma), som foren 5 mm spot ferer til en subspotavstand pa
rundt 4 mm. Nar spotsterrelsen blir sveert stor, kan avstanden mellom subspotene
veere storre enn pasientens geometriske variasjoner, og dette vil da ikke bli tatthensyn
til av Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen. For spoter pé pasientoverflaten (for
eksempel fra tangentielle strélefelt] tas det bare hensyn til subspoter som skjeerer
pasientgeometrien (ytterkontur). Deter derfor risiko for dosetap i overflateregionen.
Store spotstorrelser er for eksempel vanlig nar en rekkeviddemodulator med et stort
luftgap brukes i kombinasjon med lave straleenergier.

Merinformasjon finnes i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Brukeren ma veere klar over denne begrensningen i PBS-doseberegningen, og det
anbefales pa det sterkeste & bruke Monte Carlo-doseberegningsalgoritmenii
RayStation for beregning av sluttdose for stralefelt som inkluderer en
rekkeviddemodulator. (369528

ADVARSEL!

Skannede feltstorrelsesbegrensninger for PB-doseberegningsalgoritmen for
proton-PBS. Validering av Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for PBS i RayStation
dekker bare skannede feltstorrelser ned til 4 x 4 cm?. Veer ekstra forsiktig nar det
opprettes PBS- og Line Scanning-planer med skannede feltsterrelser som er mindre
enn4x4cme. (369529]

72 RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING




3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

/1. ADVARSEL!

Line Scanning: Beregn dose pa nytt etter 3 ha endret antall skannerepetisjoner i
skripting. Hvis antallet skannerepetisjoner for hvert segment endres giennom
skripting foren Line Scanning-plan, kan detveere en liten uoverensstemmelse mellom
den planlagte og leverte dosen. Arsaken til dette er at dosen ikke ugyldiggjeres nér
antall skannerepetisjoner endres. Men det vil pavirke MU-avrundingen i
Sumitomo-behandlingsstyringssystemet. For d ta korrekthensyn til dette mé dosen
ugyldiggjeres.

(6136)

/1. ADvARSEL!

Spoter med for hey vekt utenfor blokk- og MLC-aperturkontur. Vzer oppmerksom
pa at spoter med for hey vekt utenfor aperturkonturen kan forarsake feilbehandling
hvis aperturen er feiljusterti maskinen, eller hvis aperturen utilsiktet utelates under
behandlingen. (252691)

\ ADVARSEL!

Robust optimalisering i kombinasjon med PBS- og MLC-blokkaperturer. Hvis robust
optimalisering brukes i kombinasjon med en statisk apertur for proton-PBS-planer,
ma det pases at marginene for aperturen er store nok (de ber ogsa omfatte
posisjonsusikkerheten] til at den ferdige planen er robust. (252705)
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ADVARSEL!

Feltstorrelsesbegrensninger for MC-doseberegningsalgoritmen for proton-PBS.
Validering av Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for PBS i RayStation dekker
bare folgende innstillinger i forbindelse med feltstorrelser:

*  Skannede feltsterrelsernedtil4 x 4 cm?

*  MLC-aperturer nedtil 2 x 2 cm?.

*  Blokkaperturer ned til 4 x 4 cm2.

Veer ekstra forsiktig nar det opprettes PBS- og Line Scanning-planer med skannede

feltstarrelser eller aperturer som er mindre enn innstillingene som dekkes i
valideringen av doseberegningsalgoritmen. (369532)

ADVARSEL!

Effekten av «infinite slab approximation> i PB-doseberegningsalgoritmen pa
proton-PBS/Line Scanning. Pencil Beam-doseberegningsalgoritmen for
proton-PBS/Line Scanning er basert pa sakalt «infinite slab approximation>. Denne
tilneermingen ignorerer laterale inhomogeniteter for individuelle partikkelspor, der
pasienten ses somen stabel av halv-uendelige sjikt. Effekten av denne tilnaermingen
ermer alvorlig for pasienter med store laterale inhomogeniteter, spesielt neermere
malvolumomradet. Denne situasjonen er vanlig for mange lungecaser, men andre
behandlingssteder kan ogsa veere pavirket. For lungecaser med
rekkeviddemodulatorer er det vist at dose som avsettes i tumorer i lungeveyv, blir
overvurdert med inntil 10 % i PTV-senteret, med signifikant tap av malvolumdekning
0gsa etter omskalering av dose.

Veer oppmerksom pa at doseberegningen ikke nedvendigvis er helt neyaktig for
pasienter med store laterale inhomogeniteter i forhold til stralefeltretningen. Det
anbefales pa det sterkeste a bruke Monte Carlo-doseberegningsalgoritmenii
RayStation forberegning av sluttdose foren pasient der strlefeltet vil ha store laterale
inhomogeniteter. (369533
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/1. ADVARSEL

Mevion Spot Map Converter (SMC) brukes til Mevion Hyperscan.Under
sluttdoseberegning med Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen forionedoser fores
stralefeltdata som energisjiktdetaljer, spotposisjoner, spot-MU, antall skanninger og
kollimatorkontur gjennom Mevion Spot Map Converter (SMC) som optimaliserer
spotlevering og individuell pulskollimering. Utdataene fra SMC brukes deretter under
doseberegning for & inkludere kollimatorbladenes faktiske posisjoner for hver spot.
Dosen beregnetioptimaliseringen brukerimidlertid SMC-utdata basert pa det forste
spotmonsteret. Forskjellen mellom det ferste og endelige spotmensteret kan fore til
en forskjell mellom den optimaliserte ikke-kliniske dosen og den endelige kliniske
dosen.

Merinformasjon finnes i RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(369117)

/1. ADVARSEL

Dosevalidering til siden for sentralaksen for Mevion Hyperscan. Dosevalideringen
for Mevion Hyperscan viser vesentlige avvik for planer med spoter i en avstand fra
isosenteret pa merenn 7 cmiXellerY. Disse avvikene antas a veere effekter av
uregelmessigheteristrdlingen pa tvers av feltet, ved at den leverte spotstralefeltdosen
erheyere enndetsomertiltenktiplanen. Denne effekten oker gradvis motmaksimal

avstand fraisosenterpd 10 cmiX ogY og ndren maksimal forskjell pa ca. 3 % mellom
planlagt og levert spotstralefeltdose. Hvis de perifere spotene har en forholdsvis
hoyere stralefeltdose, kan tilsvarende avvik i dose ogsa veere storre. Denne effekten
har blitt bekreftet av Mevion Medical Systems.

Dette problemet er lost av Mevion Medical Systems, og en korrigering av lateral
spotstralefeltdose ertilgjengelig for Hyperscan-maskiner. Brukerne ma implementere
denne korrigeringen eller veere ekstra forsiktige nar de konfigurerer asymmetriske
felt.

(300)
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ADVARSEL!

Dosenoyaktighet for MC-doseberegningsalgoritmen for protondoser brukt sammen
med Mevion Hyperscan. Valideringen av Monte Carlo-doseberegningsalgoritmen for
PBS for Mevion Hyperscan viser avvik fra kravene til doseneyaktighet ved
sammenligning med malinger for folgende caser:

e Absolutt dose for sma malvolumer

Valideringen av doseberegningsalgoritmen for Mevion Hyperscan viser et
signifikantawvik (over 3 %) i absolutt dose for kubiske malvolumermed sterrelsen
3 x 3 x 3 cm?3 pa forskjellige dyp, og for felt skannet med én energi med lateral
storrelse 4 x 4 cm?. Avviket blir sterre for sterre luftgap.

e Absolutt dose ved feltkant nar aperturer blir brukt

Valideringen av doseberegningsalgoritmen for Mevion Hyperscan viser at
RayStationvesentlig overvurderer dosen i feltkantene. Forskjellen ermestuttalt
neer overflaten og nar det brukes en apertur.

Veer ekstra noye nar PBS-planer opprettes for Mevion Hyperscan i tilfeller der ett av
avvikene identifisert ovenfor kan vaere klinisk signifikant. (384587)

ADVARSEL!

Maksimal tillatt statistisk usikkerhet bererer ikke kliniske Monte Carlo-protondoser
som allerede er beregnet. Vaer oppmerksom pé at allerede beregnede doser ikke
blir berert hvis maksimal tillatt statistisk usikkerhet for kliniske Monte
Carlo-protondoser endres. Doser som ble beregnet fer endringen, kan derfor veere
merketsom kliniske selvom de haren statistisk usikkerhet som ikke burde resultere
i en klinisk dose hvis de ble beregnet pa nytt. (369534
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Advarsler angdende doseberegning for PBS med lettioner

ADVARSEL!

Effekten av «infinite slab approximation» pa PBS med lettioner. Denne
approksimasjonen som er en iboende egenskap ved Pencil Beam-algoritmen, ser
bort fra laterale inhomogeniteter forindividuelle partikkelspor da pasienten ses som
en stabel av halv-uendelige sjikt. Brukeren skal derfor veere oppmerksom pa at
doseberegningene ikke nedvendigvis er helt neyaktige for pasienter med store

inhomogeniteter lateralt pa stralefeltretningen.
(461)

ADVARSEL!

Feltstorrelsesbegrensninger for PBS med karbonioner. Valideringen av
doseberegningsalgoritmen i RayStation dekker feltsterrelser mellom 3 x 3 cm? og
20 x 20 cm?. Veer ekstra forsiktig nar det opprettes felt med feltstorrelser som er

mindre eller storre enn disse feltstorrelsesgrensene.
(6483)

ADVARSEL!

Feltstorrelsesbegrensninger for PBS med helionioner. Valideringen av
doseberegningsalgoritmen i RayStation dekker feltsterrelser mellom 3 x 3 cm2 og
20 x 20 cm2. Veer ekstra forsiktig ndr det opprettes felt med feltstorrelser som er

mindre eller sterre enn disse feltsterrelsesgrensene.
(219201)
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ADVARSEL!

Absolutt doseneyaktighet for PBS med heliumioner med rekkeviddemodulatorer.
Det er begrensninger pd modelleringen av stralefeltspredningen i regionen mellom
en rekkeviddemodulator og pasienten, ogsa kalt luftgapet, i den analytiske
doseberegningsalgoritmen som brukes til beregning av heliumionedose i RayStation.
Doseberegningsalgoritmen er validert for luftgap opp til 30 c¢m, mens for sterre
luftgap erdet observertawvik, szerlig for sma felt og/eller tykke rekkeviddemodulatorer.
Brukeren oppfordres derfor til 8 veere ekstra forsiktig ved bruk av luftgap som er sterre
enn 30 cm.

(219202)

=
;

ADVARSEL!

Dose og dosegjennomshnittlig LET-neyaktighet for PBS med lettioner i materialer
somialtvesentlig er forskjellige fravann. Den analytiske doseberegningsalgoritmen
som brukes til beregning av lettionedose i RayStation har kjente begrensningeri
beskrivelsenav nukleeere interaksjoner formaterialer somialtvesentlig er forskjellige
fravann, foreksempel ben og lungevev. Hvis stralefeltet gdr gjennom materialer som
ertyngre enn vann, vil RayStation undervurdere dosen og den gjennomsnittlige
dosebaserte LET, mens den vil overvurdere dosen og den gjennomsnittlige
dosebaserte LET for materialer som er lettere enn vann. | de fleste kliniske tilfeller,
hvor et stralefelt gdr gjennom forskjellige typer materialer, vil disse effektene nulle
ut hverandre, og avviket er lite, typisk under 1 %. Men hvis partikkelstrlen i det alt
vesentlige gar gjennom slikt materiale, kan effekten bli mer betydelig og na oppitil
10 %ietbenfantom. ! slike tilfeller vil neyaktigheten av beregningen av bade dose
og gjennomsnittlig dosebasert LET bli pavirket. Brukeren oppfordres til 8 veere ekstra
forsiktig nar en partikkelstrale i all hovedsak gar gjennom materialer som er veldig
forskjellige fra vann.

(410378)

ADVARSEL!

Klinisk praksis i forbindelse med RBE-modeller.Brukeren forventes & veere
velinformert om relevantklinisk praksis som gjelder for modellene for prediksjon av
relativ biologisk effekt (RBE), og felge publisert litteratur om emnet neye. Dette
omfatter bevissthetrundtusikkerhet og vanskelighetmed direkte maling av RBE-veid
dose. (261621)

RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING




3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

| ADVARSEL!

Begrensninger ved beregning av RBE-veid dose og gjennomsnittlig dosebasert
LET. Energispektrene til de primaere og sekundzere partiklene som brukes ved
beregning av RBE-veid dose og gjennomsnittlig dosebasert LET, har blitt simulerti
vann. Brukeren ma veaere oppmerksom pa denne begrensningen og den potensielle
effekten pd RBE-veid dose og gjennomsnittlig dosebasert LET i heterogene regioner,
og spesielti materialer som er veldig forskjellige fra vann.

(5133)

ADVARSEL!

Begrensninger ved beregning av RBE-veid dose og gjennomsnittlig dosebasert
LET. Prediksjonen av RBE-veid dose og gjennomsnittlig dosebasert LET er avhengig
av det kombinerte stralefelteti hver posisjon. | RayStation kvantifiseres dette ved
simulerte energispektra for primeere og sekundzere partikler. Forskjeller og
usikkerhetsmomenter i partikkelenergispektra spres til doseberegningen i tillegg til
de iboende usikkerhetsmomentene i den biologiske modellen som brukes til 8
beregne RBE.

Brukeren ma vaere oppmerksom pa felsomheten for energispektraene for
inngangspartikler i prediksjonen av RBE-veid dose og giennomsnittlig dosebasert
LET.

(2222)

ADVARSEL!

Neyaktighet av gjennomsnittlig dosebasert LET-beregning for spisse topper. Den
giennomsnittlige dosebaserte LET-beregningen for lettioneri RayStation harbegrenset
neyaktighetved beskrivelse avtoppermed bredderi sterrelsesordenen én millimeter,
og RayStation kan undervurdere verdien. Et eksempel er den spisse toppen for den
giennomsnittlige dosebaserte LET-en for én Bragg-topp. Brukeren oppfordres til
veere ekstra forsiktig ved evaluering av den gjennomsnittlige dosebaserte LET-en for
slike spisse tilfeller.

(410376)
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ADVARSEL!

Ingen lateral avhengighet for det kombinerte stralefeltet for beregning av RBE-veid
dose og gjennomsnittlig dosebasert LET. Fordelingen av primeere partikler og
fragmenteri en voksel avhenger bare av den vannekvivalente dybden og ikke av
avstanden til sentralaksen i feltet. Dette kan forarsake feil i omrader av feltet hvor
fordelingen av primzere partikler og fragmenter er forskjellig fra der det er en lateral
likevektidet kombinerte stralefeltet, for eksempel utenfor feltet, innenfor et lite felt,
ellerikanten av et storre felt.

(408315)

/L1, ADVARSEL!

Begrensninger i LEM-modellen for heye doser.Siden forseksdata for hoye
fraksjonsdoser er begrenset, er ikke lokaleffektmodellen (LEM) godt nok evaluert,
og brukeren bor veere klar over at modellen kan veere upalitelig ved hoye
fraksjonsdoser. (261598)

/(1. ADVARSEL!

Variasjoner i RBE for forskjellige LET-verdier ved hjelp av LEM-I. Det har blitt
observertat LEM-I har tendens til & overvurdere RBE ved lave verdier for lineaer
energioverfering (LET) og undervurdere RBE ved hay LET. Fra et klinisk stasted for
karbonionmodaliteten gar disse tendensene i «riktig>» retning i den forstand at den
faktiske effekten i normalveviinngangskanalen bor veere lavere enn modellen
forutsetter, mens effekten i tumorregionen ber veere hoyere enn forutsatt. For
heliumionmodaliteten gjor imidlertid disse effektene LEM-I uegnet til klinisk bruk.
Brukeren ma vaere oppmerksom pa disse effektene.

(458)
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/1. ADVARSEL!

Parameteren s, for lavdose-approksimasjonen. Ved beregning av RBE i
lavdose-approksimasjonen av LEM vil hellingen ved overgangen til eksponentielt
dose-effekt-forhold ved haye doser representeres av parameteren s,,,. Dette kan
ententas fordveere hellingen avreferansestralingskurven elleravionestralingskurven.
RayStation-implementeringen folger sistnevnte valg, mens andre implementeringer,
f.eks. TRiP, folger forstnevnte. Effekten av denne forskjellen i approksimasjonen er
generelt sveert liten og bare relevant for heye doser. Selv om
lavdose-approksimasjonen ikke kan brukes til & beregne klinisk dose, ber brukeren
vaere oppmerksom pa denne forskjellen.

(221231)

/1. ADVARSEL!

Antall repetisjoner for LEM Classic. Nar RBE-veid dose beregnes i henhold til
LEM-modellen, er det nedvendig & bruke minst 1000 repetisjoner i LEM
Classic-algoritmen for & oppna en klinisk dose i RayStation. Merk at mer enn 1000
repetisjoner kan veere naedvendig for 8 oppna tilstrekkelig statistisk noyaktighet.
Nodvendig antall repetisjoner avhenger av modalitet, modellparametere og
fragmentspektre. Det er brukerens ansvar a sikre at den statistiske neyaktigheten
fra LEM Classic-doseberegningen er tilstrekkelig.

(221247)

/s  ADVARSEL!
Begrensninger pa spordoseparametere for RBE ved hjelp av LEM-1. Den RBE-veide
dosenihenhold til LEM-I| er bare validert ved hjelp av folgende spordoseparametere:
e Sporkjerneradius = 0,01 pm
e Prefaktor (v)=0,05 pm/(MeV/u)
e Eksponent(d)=1,7
e Ingen Kiefer-lavenergitiingerming
Selv om det er mulig & velge forskjellige parametere som inndata i RayStation, ber
dette handteres ytterst varsomt siden det ligger utenfor grensene for

lokaleffektmodellen.
(459)
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(1. ADVARSEL!
Begrensninger pa celletypeparametere for RBE ved hjelp av LEM-1. Den RBE-veide
dosen i henhold til LEM-I er validert for karbonionmodaliteten ved hjelp av en rekke
celletyper med varierende radiofelsomhet. Brukeren ma imidlertid akseptere at
folgende celletypeparametere (Chordoma) hovedsakelig brukes i klinisk praksis:
* a,=010Gy"
*  (3,=0.050 Gy >
e D,=30Gy
. r, = 5.0 um
Selvom andre celletypeparametere kan velges sominndata i modellen i RayStation,
ma ikke andre parametere enn ovenfor brukes til kliniske formal for en omfattende
vurdering av sikkerhet og klinisk effekt er utfort.
(457)
L1, ADVARSEL!

Begrensninger pa celletypeparametere for RBE basert pa LEM-IV. Den RBE-veide
dosen i henhold til LEM-IV ervalidert for heliumionmodaliteten ved hjelp av felgende
to sett celletypeparametere.

sett 1 sett 2

° a, =0.10 Gy~ ! ° a, = 0.50 Gy~ !
*  3,=0.050Gy? * 3.=0.050Gy?
e D/=80Gy e D;=14Gy

o r, = 5.0 um . r, = 5.0 um

Disse parameterne haraldri veert bruktiklinisk praksis, og omfattende evaluering av
sikkerhet og klinisk effekt ma utferes for de anvendes for kliniske formal.

Veer ekstra forsiktig ved bruk av et annet sett celletypeparametere.
(219180)
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/1. ADVARSEL!

Begrensninger pa doseberegningsparametere for RBE ved hjelp av MKM. Den
RBE-veide dosenihenhold til MKM er bare validert for karbonionmodaliteten ved hjelp
av folgende doseberegningsparametere:

¢  Klinisk skaleringsfaktor = 2,41

*  Referansestrdling o, = 0.764 Gy ~*

*  Referansestrdling 3, = 0.0615 Gy >

Veer ekstra forsiktig ved bruk av planer for andre modaliteter enn
karbonionmodaliteten.

Selv om det er mulig & velge andre parametere som inndata i RayStation, ber dette
gjores med varsomhet siden det ligger utenfor rammene for hva som er validert.
(66531)

y' ) ADVARSEL!

Begrensninger pa celletypeparametere for RBE ved hjelp av MKM. Den RBE-veide
dosenihenholdtilMKMervalidertforen enkelt celletype med fast stralingsfelsomhet
ved hjelpavplanerforkarbonionmodaliteten. Felgende celletypeparametere gjelder,
dvs. HSG:

* 4y =0.1720 Gy !

*  3=0.0615Gy?

. rq = 0.32 ym

. = 3.9 um

Veer ekstra forsiktig ved bruk av planer for andre modaliteter enn
karbonionmodaliteten.

Selv om andre celletypeparametere kan importeres i modellen i RayStation, ber
brukere ikke anvende dette til kliniske formal for en omfattende vurdering av sikkerhet
og klinisk effekt er utfert.

(66530)
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ADVARSEL!

Brukerdefinerte RBE-modeller. Nar RBE-celletypeparametere og datatabeller
importeres tilen brukerdefinert RBE-modell, harbrukeren det fulle ansvar foratdisse
dataene ergyldige og klinisk anvendelige for RBE-modellen ferdigstilles. Det utferes
ingen validering av de importerte dataene i RayStation. (262079)

ADVARSEL!

2

Sammenligning av RBE-veid dose beregnet med forskjellige RBE-modeller.
RayStation stotter forskjellige tilnserminger til beregningen av RBE. Mens hver
tilneerming gir en RBE-veid dose (i enheter Gy(RBE]), er det viktig & merke seg at
dosene ikke erdirekte sammenlignbare i absolutte verdier, og enhver sammenligning
avresultaterved hjelp av forskjellige RBE-modellermd utferes sveert forsiktig. (67927

Advarsler angdende BNCT-doseberegning

I ADVARSEL!

5
L

RBE-modell — standard BNCT. Brukeren har det fulle ansvar for 8 sikre at parameterne
brukt for celletypene er gyldige og klinisk anvendelige for RBE-modellen ferdigstilles.
(611936)

I ADVARSEL!

5
L

Borkonsentrasjon. Dosen beregnes basert pa en borfordeling i samsvar med den
celletype-til-blod-bor-konsentrasjonen som er definerti RBE-modellen, og den
planlagte borkonsentrasjonen i blodet. Brukeren skal veere oppmerksom pa at hvis
borkonsentrasjonen ervesensforskjellighos pasienten sammenlignet med det som
ble brukti planen, vil dosen levert til pasienten avvike betydelig fra den beregnede
dosen. (611940])
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3.1.8  Advarsler angaende pasientmodellering

/1. ADVARSEL!

Automatisk ROI-generering og -modifisering. Kontrolleralltid resultatetav automatisk
ROI-generering og -modifisering. Kontroller spesielt om riktig organmodell er valgt for
pasienten basert pa karakteristiske modellegenskaper som kroppsregion, pasientleie
og bildemodalitet. Dette gjelderalle metoder forautomatisk segmentering, herunder
modellbasert segmentering, atlasbasert segmentering og segmentering med dyp
lzering.

For dypleeringsmodeller m& modelldataarket gjennomgas for modellen anvendes

klinisk, siden viktig informasjon om begrensninger og bruk er angitt der.

Merk atautomatisk organsegmentering i RayStation ikke kan brukes til & identifisere
lesjoner.
(9662)

y 1 ) ADVARSEL!

Automatisk bilderegistrering. Verifiseralltid resultatet av automatisk bilderegistrering.
(360374)

y 1 ) ADVARSEL!

Endring av importerte POl-er beregnet pa justering av behandlingsposisjon. Hvis
importerte POl-er beregnet pa justering av behandlingsposisjonerendres med typene
‘Acquisition isocenter’ og 'Initial match isocenter’ for 'CBCT treatment position
alignment’ utferes, vil det fore til feilaktig justering. (360378
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ADVARSEL!

Snittavstand i bildeserier og ekstrapolering av konturer. | RayStation legger
3D-rekonstruksjonene av en ROI fra konturer til grunn at de forste og siste konturene
strekker seg en halv snittavstand. De forste og siste konturene av en ROl ekstrapoleres
derforen halv snittavstand fra de ytterste konturene som ertegnet. Veeroppmerksom
pa atdetikke er noen grense for denne ekstrapoleringen, den eralltid en halv
snittavstand. For typiske bildeserier med snittavstand pa ca. 2—3 mm betyr dette at
RayStation ekstrapolerer 1-1,5 mm, meni en bildeserie med bred snittavstand kan
denne ekstrapoleringen fore til uventet atferd.Det anbefales derfor pa det sterkeste
alltid & bruke planleggings-CT-er rekonstruert med en snittavstand som er mindre
ennellerlik 3 mm. (125440)

ADVARSEL!

Mangler mellomliggende ROI-konturer. Hvis mellomliggende ROI-konturermangler,
blir IKKE mellomrommet fylt ut automatisk.

Hvis det er bildesnitt med manglende konturer mellom de ytterste konturene i
ROI-geometrien, utferes detingenautomatisk interpolering mellom konturene. Dette
gjelder forimporterte konturer s& vel som konturer som genereres i RayStation.
(360375)

I ADVARSEL!

ROI-geometri som strekker seg utenfor bildeserien.Nar det utferes en
konturoperasjon (f.eks. manuelltegning, konturforenkling osv.) p& en ROl som strekker
seg utenfor toppen eller bunnen av bildeserien, vil ROI-en bli kuttet etter de overste
og nederste snittene i bildeserien. (240137
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/1. ADVARSEL!
Gjennomga deformasjonsregistreringen. Gjennomga alltid
deformasjonsregistreringen for den brukes til & deformere dosen med:
e evaluere registreringen i visningen Fusion (Fusjon).
* evaluere deformert rutenetti deformert rutenettvisning.
e evaluere tilordnede strukturer mellom referanse - og malbildesett.
Dette erseerlig viktig for dosesporing og bruk av deformert dose som bakgrunnsdose

under optimalisering av en tilpasset plan. Merk at biomekaniske deformerbare

registreringer ikke er garantert inverterbare og derfor ber evalueres ekstra neye.
(360376)

/Y. ADVARSEL!

Gjennomga noyaktigheten for tilordnede strukturer. Gjennomgé alltid noyaktigheten
for strukturer som er tilordnet mellom bildeserier med deformerbare registreringer
for tilordnede strukturer brukes for doseplanleggings- og evalueringsformal. Merk at
biomekaniske deformerbare registreringer ikke er garantert invertible og derfor ber
evalueres ekstra neye. (360379

/Y.  ADVARSEL!

Opprett vanlig materiale med ny stoffsammensetning. Det er mulig 3 definere et
materiale som ikke gjenspeiler et fysisk rimelig materiale med hensyn til
kombinasjonen av massetetthet og stoffsammensetning. Veer forsiktig med
rekkefelgen av atomnumre og atomvekt for & sikre at begge har samme rekkefolge.
Doseberegningsalgoritmene i RayStation er optimalisert for materialer som tilsvarer
materialene som finnes i menneskekroppen. Bruk av materialer utenfor dette omradet
kan redusere doseneyaktigheten.

(274572)
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3.1.9 Advarsler angaende behandlingsplanlegging

ADVARSEL!

Kollisjonsforebygging: Alltid verifiser pasientleie, gantryvinkler og bordvinkler
(ringvinkler i stedet for bordvinkler for Vero-maskinen).
Pasientposisjoneringen/maskinoppsettet ma verifiseres manuelt for alle stralefelt
for & unnga kollisjoner som kan fare til skade pa pasient eller utstyr. Romvisning ma
ikke brukes til & verifisere at kollisjoner ikke vil forekomme med den aktuelle
pasientposisjoneringen / det aktuelle maskinoppsettet. For
TomoTherapy-behandlinger henvises det ogsa til advarsel 254787,

(3310)

I ADVARSEL!

5
L

Velg korrekt behandlingsposisjon. Kontroller at riktig behandlingsposisjon (hode
ferst/ fotter forst] er valgt for pasienten ndr det opprettes en doseplan. Valgt
behandlingsposisjon vil pavirke hvordan stralefelt er orientert i forhold til pasienten.Feil
spesifikasjon kan fore til feilbehandling av pasienten.

Veer oppmerksom pa at et behandlingsleie som er forskjellig fra pasientleiet i
CT-dataene [pasientskanningsleie), kan velges néren plan opprettes. Bruk kun dette
alternativet hvis pasienten skal behandles i et annet leie enn han/hun var plasserti
under skanning. (508900)

(1, ADvARSEL!

Kollimatorvinkel for VMAT, Conformal Arc og Static Arc. Kollimatorvinklene 0, 90,
180 og 270 grader ma om mulig unngas for buefelt siden de kan fere til akkumulert
doselekkasje. Kollimatorvinklene ber helst veere endret minst 10 grader fra
ovenstaende verdier. Den akkumulerte doselekkasjen fra straling mellom blader
reproduseres ikke i den kliniske doseberegningen. Vaer oppmerksom pa dette nar
kliniske beslutninger tas. Lukkede bladpar posisjoneres sannsynligvis i midten av
malvolumprojeksjonen, noe som kan akkumulere doselekkasjen sentraltimalvolumet
for disse kollimatorvinklene.

(3305)
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| ADVARSEL!

Doseberegning for sma strukturer.Nar det brukes sma strukturer, er det viktig &
veere oppmerksom pd at de kan bli betydelig pavirket av diskretiseringseffekter. Det
erderforviktig @ velge opplasning for dosematrisen basert pa de minste strukturene
som ma rekonstrueres. Nar strukturer rekonstrueres for visualisering i
pasientvisninger, brukes det en strukturspesifikk hayoppleselig matrise for &
representere strukturen neyaktig. Men for planoptimalisering, doseberegning og
dosestatistikk rekonstrueres strukturene pa dosematrisen. Hvis dosematrisevokslene
er for store, kan rekonstruksjonen gjengi strukturene uneyaktig. Videre vil det veere
etavvik mellom de visualiserte strukturene og det som faktisk brukes til
doseberegninger. Det anbefales derfor pa det sterkeste & bruke en opplesning for
dosematrisenslikat storrelsen pd én dosematrisevoksel ikke overskrider halvparten
av sterrelsen pa den minste strukturen som skal rekonstrueres.

(254767)

/1. ADVARSEL!

Materialvisualisering. Materialvisningen viser de kombinerte vokseltetthetsverdiene
fra CT-verdier og materialoverstyringer. Materialoverstyrings-R0l-er innenfor
ytterkonturen og ROI-er av stotte- og fikseringstypen er inkludertidenne
tetthetsberegningen. Merk at ROl-er av bolustypen ikke er inkludert i visningen.

Bortsett fra bolus-RO0l-er er de viste tetthetsverdiene vokseltetthetsverdiene som
brukes tildoseberegning. Brukeren anbefales 8 gjennomga denne tetthetsfordelingen
omhyggelig for & kontrollere atinndataene til doseberegningen er riktige.

De samme forholdsreglene gjelder nar verdier for stoppeevne (SPR) brukes som
inndata for proton- og lettiondoseberegning.
2638

/1. ADVARSEL!

Helling (pitch) og rulling (roll) av bordtoppen pavirker pasientgeometrien. Nar
avbildning planlegges eller utferes med en helling (pitch) eller rulling (roll] av
bordtoppen, veer oppmerksom pa at det ikke er en validering i RayStation av at
pasientrotasjonen pa bildet samsvarer med pasientrotasjonen i doseplanen.
(68044)
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3.1.10 Advarsler angaende proton- og lettionplanlegging

Generelle advarsler om protonplanlegging

ADVARSEL!

P

Brukeren ma verifisere at DICOM-data om ioneblokk/MLC/kompensator er riktig
transformert fra isosenter til fysisk plan.Brukeren ma verifisere at
mottakssystemene bruker samme transformasjon til & oppna den fysiske
blokken/MLC-en/kompensatoren som RayStation, basert pa taggene for VSAD,
avstander fra isosenter til brett og egenskaper pa isosenteret eksportert i DICOM.
Dette ma verifiseres for et antall kollimatorvinkler hvis maskinen stetter en rotert
kollimator (snout). (508837)

ADVARSEL!

P

Modeller med konstant faktor ignorerer variasjoner i RBE. RBE-modeller med
konstant faktorvil bare skalere den fysiske dosen med en konstant faktor for & oppna
tilsvarende RBE-dose. Eventuelle variasjoner i RBE pa grunnav fysikalske egenskaper
ved strélefeltet, f.eks. lineeerenergioverforing (LET), eller p& grunn av pasientanatomi,
f.eks. celletyper, ignoreres. Spesielt ignoreres ekningen i RBE mot slutten av
partikkelsporet. Brukeren mé veere oppmerksom pa disse begrensningene. (612056

Advarsler angdende planlegging for PBS med protoner og lettioner

/1. ADVARSEL!

(

Luftgapverdi for faste snouter. Luftgapverdien for faste snouter ber bare gis en verdi
ellerendres hvis brukeren planlegger ikke-isosentriske behandlinger.For faste snouter
vil pasientleiet bli justert langs stralefeltets sentralakse for & oppna det enskede
luftgapet. (125586)
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/1. ADVARSEL!

Beam’s Eye View (BEV) for ioneleveringssystemer. Projeksjonene av objekter fra
det fysiske planet til isosenterplaneti BEV utferes som en skalering med en enkelt
SAD. Dette betyr at for ionemaskiner med forskjellig SAD i X og Y virker det kanskje
ikke som om isosenterprojeksjonene av snoutmonterte objekter og ROI-er vekk fra
isosenterplanet er riktige. Visualiseringsfeilen oker med objektavstanden fra
isosenterplanet. Men projeksjonene av blokkaperturkonturene i BEV har blitt
kompensert for denne effekten og vises korrekt. Effekten for ROI-konturer naer
isosenteret er ubetydelig, men for ikke-isosentriske behandlinger kan effekten
merkes. Dette erbare envisualiseringsbegrensning og pavirker ikke doseberegningen.
(136852)

/1. ADVARSEL!

OAR-rekkeviddemarginer for Sumitomo Line Scanning. Nar funksjonaliteten for
OAR-rekkeviddemarginer for Sumitomo Line Scanning brukes, ma brukeren veere
oppmerksom p3 atlinjesegmenter kan plasseres inne i det valgte OAR som skal
unngas. Dette skjer narforskjellige delerav malvolumetertil stede pd motsatte sider
av detvalgte OAR i skanneretningen. A velge en annen skanneretning kan bidra til 8
redusere problemet.

(144761)

Advarsler angdende US/SS/DS/Wobbling-protonplanlegging

(1, ADvaRsEL!

Verifiser alltid at kompensatorene opprettet i Proton Beam Design-modulen kan
produseres. Det er ikke mulig & definere alle produksjonsbegrensninger for
kompensatoren i RayStation. Det er brukerens ansvar 3 sikre at kompensatoren kan
fremstilles med hensyn til eventuelle grenser for boredybde, siden dette ikke blir
handtert spesifikti RayStation. Eventuelle maksimale boredybder kan detimidlertid
implisitttas hensyntilmed grensene for minste og maksimale kompensatortykkelse
som ble definert da et strélefelt ble lagt til eller redigert. (508893)
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3.1.11  Advarsler angaende TomoHelical- og TomoDirect-planlegging

ADVARSEL!

B

Kollisjonsforebygging for TomoHelical og TomoDirect. Etter atisosenter erjustert,
ma det alltid pases at pasienten passer fint pa bordet i gantrysylinderen. 2D- og
3D-visningene omfatter maskinspesifikk FOV- og sylindervisning som kan brukes til
averifisere at det ikke vil forekomme kollisjoner. Ikke bruk romvisning for 3 verifisere
kollisjonsforebygging. (254787)

ADVARSEL!

P

TomoDirect-behandling gjennom bordet. TomoTherapy-bordet bestar av en fast
nedre pall og en bevegelig evre pall. Den ovre pallens posisjon under levering kan
veere forskjellig fra planleggingsposisjonen pa grunn av sidejusteringer av
pasientposisjoneringen. Dette kan pavirke dosen for stralefelt som kommerinn
giennom eller naer kanten pa den avre pallen. Daglige korrigeringer av gantryrulling
kan ogsa endre stralefeltets bane gjennom bordet. Unngd & opprette
TomoDirect-planer med en stor fraksjon av dosen fra stralefelt som kommerinn
gjennom eller neer kanten av den ovre pallen.

(5062)

ADVARSEL!

En pasientdatabase per iDMS. En iDMS ma bare motta data fra én pasientdatabase

for & unngd uoverensstemmelser. En pasientsperre i pasientdatabasen sikrer at

samme pasient ikke eksporteres til iDMS samtidig fra to forekomster av RayStation.
(261846)
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/1. ADVARSEL!

Bevegelsessynkronisering for TomoHelical-planer. Narbevegelsessynkronisering
brukes for en TomoHelical-plan, opprettes det tre avbildningsvinkler (0, 90, 270
grader] som utgangspunkt. Brukeren ma redigere vinklene manuelt, evaluere dem
og pase atde errelevante for avbildning av de valgte malvolumene som skal spores.

Ved godkjenning eller eksport valideres vinklene slik at de ikke bryter noen

begrensninger. For eksempel m3 alle vinkler veere atskilt med minst 30 grader. Men

merk atdetikke valideres hvorvidtvinklene ervelegnettil & brukes til malvolumsporing.
(143545)

/1. ADVARSEL!

Ikke bruk «Fiducial>» i ROI/POI-navn nar TomoHelical brukes med Synchrony. For
TomoHelical-planer som bruker stette for sanntidssporing og handtering av
bevegelser, ber ikke «Fiducial» brukes i ROI/POl-navnet. Behandlingsmaskinen
identifiserer hvilke referanser som skal spores med denne
navngivningskonvensjonen. Bruk av navnet «Fiducial>» i ROI/POI-navn kan forarsake
problemer pa leveringssiden ved at uriktige ROI/POl-er settes som sporede og
likelydende ROI/PQI-navn. Uriktig bruk av referanser vil fore til at planen ikke blir levert
pa maskinen.

(282912)

3.1.12  Advarsler angaende behandlingsplanlegging i CyberKnife

/1. ADVARSEL!

En opprettet margin-ROI med én visning er ikke avhengig av den valgte
sporingsteknikken eller kilde-ROI-en. Etter at en margin-ROl med én visning er
opprettet, er den ikke avhengig av stralefeltgruppens
bevegelsessynkroniseringsteknikk eller av kilde-R0I-en. Hvis
bevegelsessynkroniseringen endres eller kilde-R0OI-en oppdateres, ma margin-R0Ol-en
regenereres.

(341543)

RSL-D-RS-12A-IFU-N0-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 93



3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

3.1.13

Advarsler angaende BNCT-doseplanlegging

ADVARSEL!

Kollisjonsunngaelse — BNCT. Pasientposisjoneringen/maskinoppsettet méa
kontrolleres manuelt for alle stralefelt for & unnga kollisjoner som forrsaker skade
pa pasienteller utstyr. Ingen kontroller utferes i RayStation for @ pase at kollimatoren
ikke kolliderer med pasienten. (611925)

Advarsler angaende doseplanlegging for brakyterapi

ADVARSEL!

Validering av egenskaper for applikasjonsoppsett for klinisk bruk. Det er brukerens
ansvardvalidere atparameterne definert foretapplikasjonsoppsett utgjer en korrekt
representasjon avtilherende applikator for klinisk bruk. Seerlig ma kildepposisjonenes
korrekte posisjon kontrolleres.

(283879)

ADVARSEL!

Etterladergrenser. Grensene angitt for en etterladeriRayPhysics ma angis innenfor
grensene av den faktiske etterladeren. Szerlig ma grenser for liggetid angitt i
RayPhysics tilsvare den aktuelle kildens tider for referanseluftkermarate. Grensene
angitti RayPhysics ber veere angitt slik at etterladerens faktiske grenser er oppfylt
o0gsa etter at liggetidene er reskalert for 8 kompensere for forskjellen mellom
referanseluftkermarate og faktisk luftkermarate ved behandling.

(283881)

ADVARSEL!

Antall kilder. For en stralefeltgruppe for brakyterapi er det bare mulig 8 ha én kilde
definert.
(283883)
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/1. ADvARSEL!

Plassering av kildeposisjoner for brakyterapi. Hvorvidtdosefordelingenipasienten
erriktig, avhengeri hoy grad av noyaktig posisjonering av kanalene og
kildeposisjonene. Deter brukerens ansvar a kontrollere at kanalene er riktig plassert
for hver pasient, og at representasjonen av kildeposisjonene i kanalene er riktig.
(283361)

/1. ADvARSEL!

Rapportert dose for brakyterapi. Alle doseverdier i RayStation rapporteres som
absorbert fysisk dose for brakyterapi. Det anbefales a utfere klinisk evaluering av
doseplaner for brakyterapi ved hjelp av den biologiske vektede EQD2-dosen i tillegg
til den absorberte dosen. Det er for oyeblikket ingen direkte visning av EQD2-doser i
det grafiske brukergrensesnittet, og det er brukerens ansvara konvertere rapporterte
doseverdier til EQD2-doser.

(284048)

/1. ADvARSEL!

Summering av doser for brakyterapi og ekstern straleterapi. Doseplaner for
brakyterapi inneholder vanligvis vesentlig hayere fraksjonsdoser enn planer for
ekstern straleterapi. Nar det er store forskjeller i rekvirerte fraksjonsdoser, ber ikke
dosersummeres direkte uten & ta hensyn til radiobiologiske effekter (med konsepter
som SENG og EQD2].

(283362)
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(1. ADVARSEL!

Begrensninger av EQD2-formalismen. Den ekvivalente doseni 2 Gy-fraksjoner

(EQD2) implementert i RayStation er basert p& den standard linezere-kvadratiske

(LO) modellen. Det har folgende konsekvenser som brukeren ber veere oppmerksom

pa:

*  Modellen forutsetter fullstendig reparasjon mellom fraksjoner og ignorerer
repopulasjonav svulstceller. Hvis fullstendig reparasjon mellom fraksjoner ikke
oppnas, blir de biologiske effektene derfor ikke bli tilstrekkelig modellert. Nar
repopulasjon av svulstceller blir viktig, for eksempel pa grunn av avbrudd i
behandlingen eller for svulster som sprer seg raskt, vil EQD2-dosen ikke vaere
helt korrekt.

*  UsikkerheteniLQ-modellen blir strre for lave rekvirerte doser (under 1 Gy) og
heye rekvirerte doser (8 Gy) per fraksjon. EQD2-dosene er derfor mindre
palitelige for slike dosenivaer.

e EQD2-dosene er sterkt avhengige av a/B-verdiene som brukes i evalueringen.
Brukeren anbefales & vurdere enrekke a/B-verdierievalueringen og undersoke
verst tenkelige scenarioer for EQD2, seerlig ndr normalvevstoleranse kan bli
pavirket.

* EQDZ2-doseravhengerikke linezertavden fysiske dosen, noe sombetyratkalde
og varme punkter blir forbedret ved translasjon av fysisk dose til EQD2 og
gradienteri EQD2-fordelingen er hayere enniden fysiske dosefordelingen. Det
anbefales derfor ikke & evaluere EQD2 i bare ett punkt, men bruke
flerpunktsevalueringer for & ta hensyn til forskjeller i hele volumet. Nar
EQD2-evalueringen er basert pa volumeri DVH, anbefales det dessuten d bruke
merenn ettklinisk mal. Etklinisk m&l pd EQD2(D90] kan foreksempel suppleres
med kliniske mal for andre akkumulerte volumerenn 90 % av det totale
ROI-volumet. Volumeffekter kan analyseres videre i den fullstendige
EQD2-fordelingen, som oppnadd fra EQD2-beregningen ved planevaluering.

(406776)
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/1. ADVARSEL!

Tolkning av EQD2-fordelinger. En EQD2-fordeling avviker fra dentilsvarende fysiske
dosefordelingen i flere aspekter, og EQD2-dosefordelinger ma tolkes med stor
forsiktighet:

e Evalueringskriterier for fysisk dose kan ikke brukes direkte ved evaluering av
EQD2-fordelinger. De fysiske dosekriteriene ma alltid forst konverteres til
EQD2-domenet. Dette erviktig ogsa for behandlinger som er rekvirertved 2 Gy
per fraksjon til svulsten: Selv om den rekvirerte dosen i svulsten vil veere 2 Gy
per fraksjon bade i fysisk dose og i EQD2, vil kalde og varme punkter i svulsten
veere forbedreti EQD2-domenet. Men fremforalt kan normalvevtoleranservariere
vesentlig mellom den fysiske dosen og EQD2-fordelingen ogsa for
2 Gy-fraksjonerte behandlinger.

e ForenEQD2-fordeling som beregnes ved planevaluering, kan tilgrensende eller
overlappende ROl-ertilordnes med forskjellige o/B-verdier, og EQD2-fordelingen
vilvaere diskontinuerlig over grenser mellom ROI-er med forskjellige o/B-verdier.
For overlappende ROI-er bestemmer en prioritering mellom ROl-ene i
EQD2-beregningen hvilken a/B-verdi som skal brukes i en voksel som tilherer
mer enn én ROI. Resultatet er at o/B-verdien som spesifiseres for en ROI, bare
kan brukes i en delav ROl-en.

e Fordkontrollere at en spesifikk a/B-verdi brukes til & evaluere et klinisk mal i
EQD2-domenet, anbefales det forst a ekstrahere det kliniske méalet for den
fysiske dosen og deretter konvertere det til EQD2 med den valgte o/f-verdien,
i stedet for & ekstrahere det kliniske malet direkte fra EQD2-fordelingen.
Rapportering av EQD2-statistikk er vanlig ved brakyterapi, og RayStation stotter
kliniske mal for EQD2 i brakyterapimodulen, som automatisk utferer den
anbefalte konverteringen.

(408774)

3.1.15 Advarsler angaende robust optimalisering

I ADVARSEL!

Evaluer dosen etter robust optimalisering. Nar en robust optimalisering er utfort,
rades brukeren pd det sterkeste til & evaluere dosen med Robust evaluation, Plan
evaluation eller skriptingfunksjonaliteten i RayStation for a verifisere at planen er
robust med hensyn til all relevant usikkerhet under behandling.

(10775)
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ADVARSEL!

Veer oppmerksom pa hvordan de forskjellige typene robusthet pavirker
planoptimaliseringen. Forskjellige typer robusthet [systematisk, interfraksjonell,
intrafraksjonell) avhenger av forskjellige antakelser n&r det gjelder underliggende
usikkerhet, og vil fore til forskjellige slags planer. Brukeren ma vaere oppmerksom pa
hva effekten av robusthetsinnstillingen er, og evaluere planen med hensyn til typen
usikkerhet den settes til & veere robust mot.

(283855)

(S

ADVARSEL!

Motstridende funksjoner for robust optimalisering. Robuste
optimaliseringsfunksjoner f.eks. en robustminimumsdosefunksjon foren malvolum-
og en maksimumsdosefunksjon tilen 0AR) kan vaere i konflikt ogsé nar de anvendes
pa ROI-er som ikke overlapper, pa grunn av forskjellige scenarier.Dette kan fore il
over- eller underdosering. (115551])

K

ADVARSEL!

Funksjoner som gjelder robust optimalisering, kan veere i konflikt med funksjoner
som ikke gjelder robust optimalisering. En robust begrensning kan for eksempel
veere i konflikt med doseetterligningsfunksjonen under opprettelse av en kjerbar
plan i Multi Criteria Optimization-modulen. Optimaliseringen kan prioritere de
ikke-robuste funksjonene fremforde robuste funksjonene, noe som ferertilredusert
robusthet. (370077

ADVARSEL!

Fallback-planer vil ikke ta hensyn til robusthet under etterligningen av
doseoptimaliseringen.Hvis originalplanen ble optimalisert ved hjelp av robuste
optimaliseringsfunksjonerog en fallback-plan utarbeides, vil fallback-planen forseke
3 etterligne dosen i originalplanen uten & ta hensyn til robustheten. (115556)
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3.1.16 Advarsler angaende doseevaluering

/1. ADVARSEL!

Interpolerte doseverdier vises i pasientvisningene. Interpolerte doseverdier vises
i pasientvisningene som standard. Serg for at det brukes riktig opplesning for
dosematrisen for den spesifikke situasjonen for behandlingsplanlegging.

(3236)

y \ ADVARSEL!

Visning av totaldose. Det er alltid totaldosen for alle planlagte fraksjoner som vises
i pasientvisningene, DVH-grafen, dosestatistikken og listen over kliniske mal.

Unntak er JA-modulen, der dosen vises for én fraksjon, og Dose Tracking-modulen,
derbrukeren kan velge forskjellige skalaer for den viste dosen.
(3233)

y 1 ) ADVARSEL!

Systemkontroller ved godkjenning.Vzer oppmerksom pa at felgende kontroller for
godkjenning bare utferes for planleggingsdoser:

e Validering av feltinngang (beam entry).
e Detfinnes en bolus-ROI-geometri.
e Detfinnes en stotte-ROIl-geometri.
e Detfinnes en fikserings-R0OI-geometri.

e  Opplesningen i dosematrisen er mindre enn 5 mm i alle retninger.

Brukeren har ansvaret for & utfere disse kontrollene for evalueringsdoser.

Veer oppmerksom pa at en planleggingsdosematrise som omslutter ytterkonturen,
stotte-R0OI-ene, fikserings-R0I-ene og bolus-R0I-ene, ikke garantereratalle relevante
regioner blirinkludert for doseberegning pé flere datasett. (508962)

RSL-D-RS-12A-IFU-NQ-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 99



3 INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

Ll ,  ADVARSEL!
Tilneermet dose er kun beregnet pa mellomliggende trinn for doseplanlegging.
Omtrentlig dose har lavere noyaktighet enn dosen vist som «Clinical>» og mé ikke
brukes som grunnlag for kliniske beslutninger.En plan med tilnsermet dose kan ikke
godkjennes eller eksporteres.
(9405)
(1. ADVARSEL!

Leveringstider i RayTreat rapporteres ikke tilbake til behandlingsserien i
RayStation. Derfor vil ikke repopulasjons- og reparasjonsfaktorer for biologiske
kliniskee mal evaluert i Dose Tracking-modulen i RayStation ta hensyn til endringer
i leveringstider, men vil bli evaluert basert pa de planlagte leveringstidene.

(142227)

3.1.17  Advarsler angaende biologisk optimalisering og evaluering

ADVARSEL!

Alltid evaluer dosefordelingen ved bruk av biologiske funksjoner. Biologiske
funksjoner kan brukes som verktay til 8 opprette og evaluere en plan, men den
endelige dosefordelingen ma alltid evalueres. (508965)

ADVARSEL!

Biologiske modeller. Hvis det brukes biologiske modeller, ma utvalget av
modellparametere gjennomgés neye for klinisk bruk. (508966)

ADVARSEL!

Parametere for biologiske modeller. Parameterne for biologiske modeller er bare
gyldige hvis korrekt referansevolum ble skissert da ROI-en ble opprettet. (508967)
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pa |  ADVARSEL!

Standardinnstilte biologiske modeller. Databasen med standard parametere for de
biologiske modellene erhentet fra publiserte kliniske og prekliniske studier for fotoner.
Dette erimidlertid fortsatt et felti utvikling, og nyere studier kan gi bevis pa atandre
parametere for biologiske modeller er bedre egnet for klinisk bruk.

Brukeren ma alltid gjennomga litteraturen og basere bruken av parametere for
biologiske modeller pa den aktuelle kunnskapen innen feltet og klinikkspesifikke
behandlingsteknikker og modaliteter. (508968)

pa |, ADVARSEL!

Biologisk evaluering og optimalisering for protoner. De biologiske modellene som
brukes til evaluering og optimalisering i RayStation, er basert pa studier for fotoner.
Fotonekvivalentdose ma brukes narbiologisk evaluering og optimalisering for protoner
utferes, slik at maskinmodellen enten ma inneholde en RBE-faktor i den absolutte
dosimetrien eller brukes sammen med en RBE-modell. (508969

3.1.18  Advarsler angaende automatisert planlegging

)

-

ADVARSEL!
Protokoller for plangenerering. Veer oppmerksom pa at alle brukere kan redigere
protokoller for plangenerering. Disse endringene bererer alle andre brukere pa
klinikken. (508799)

/1.  ADVARSEL!

Fallback-planlegging. Veer oppmerksom pa at alle brukere kan redigere
fallback-plantyper og protokoller. Disse endringene beraerer alle andre brukere pa
klinikken. (508802)
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ADVARSEL!

Fallback-planlegging for protoner. En fallback-plan for fotoner som opprettes pa
grunnlag av en protonplan, krever at stralefeltmodellen for protoner inkluderer en
RBE-skaleringsfaktor i stralefeltmodellen, eller at den brukes sammen med en

RBE-modell for & gjere dosene fra foton- og protonplanene ekvivalente. (252951])

ADVARSEL!

Automatisert brystplanlegging. Pasienten méa klargjores med et presist oppsett av
rentgentette markorer og trdd markerer for CT-skanning. Det er avgjerende at
plasseringenav markerene og formen pa ytterkonturen erriktig. Disse ma gjennomgas
neoye for prosessen med automatisert plangenerering fortsettes. Malvolum-ROl-er
og OAR-ROI-er genereres basert pa markerene. De ferdige ROI-ene avhenger ogsd av
bildekvalitet og pasientanatomi.Verifiser alltid utfallet av den automatiske
ROI-genereringen. (117531, 117732)

I ADVARSEL!

Automatisert brystplanlegging. Automatic Breast Planning-modulen er beregnet
brukt bare til tangentielle bryst- brystveggplaner. Den brukes ikke sammen med et
tilstetende supraklavikuleert felt pa grunn av kollimatorvinkeloptimaliseringen som
skjer ndr en automatisert tangentiell plan genereres. Dette kan skape regioner med
over- eller underdosering der brystet/brystveggen og de supraklavikuleere feltene
motes.Hvis det ma opprettes et supraklavikuleert felt, anbefales det a opprette en
plan med enannen behandlingsteknikkisamsvar med klinikkens praksis. (253959

I ADVARSEL!

Behandlingsinnstillinger for automatisert brystplanlegging. Merk at de avanserte
innstillingene kan redigeres etter at behandlingsinnstillingene Site og Mode er valgt.
Deavanserte innstillingene gjenspeiler dermed ikke nedvendigvis den aktuelle status
for knappene Site ogMode. (117649]
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A |, ADVARSEL!

Automatisert planlegging.Veer oppmerksom pa at siden brukeren deltar mindre i
planopprettelsen ndr automatiske verktoy brukes, ma det pases at plankvaliteten i
arbeidsomrédet for plangodkjenning verifiseres manuelt. (117826)

3.1.19  Advarsler angaende ferdigstilling av stralefeltdata

Ferdigstilling av generelle strdlefeltmodeller

/1. ADVARSEL!

Stralefeltmodellens kvalitet avhenger av stralefeltdataene. Kvaliteten pa
stralefeltmodellen er heltavhengig av kvaliteten pa og omfangetav stralefeltdataene.
Eksemplererdosekurver, effekt- og kilefaktorer, absolutt kalibrering, fantomsterrelse
og kollimeringsinnstillinger som pavirker oppsettet av kurvefeltet. De angitte
malebetingelsene ma samsvare med maleteknikken.Storrelsene pa de malte feltene
ma dekke feltstarrelsene for stralefeltmodellens fremtidige anvendelse.

Alle inndata, f.eks. malte kurver og feltsterrelsesfaktorer, ma henge sammen og
tilsvare leveringssystemet som skal ferdigstilles. Hvis ikke vil ikke den genererte
stralefeltmodellen kunne beregne en korrekt dose.

Merinformasjon finnesiRSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning
Data Specification.
(3188)

/1. ADVARSEL!

Maskinbegrensninger. Hvis maskinbegrensningene i RayPhysics ikke gjenspeiler
behandlingsmaskinens og R&V-systemets funksjonalitet, kan planene enten stoppes
ved levering eller justeres utenfor RayStation, slik at den leverte dosen avviker fra
den godkjente dosen.Hvis det opprettes en maskinmodell ut fra en mal, ma det
kontrolleres atalle parametere for maskinbegrensningene ertilpassetden spesifikke
behandlingsmaskinen.

Selv om RayStation overholder alle maskinbegrensningene angitt i RayPhysics, er
detingen garanti for at det vil vaere mulig a levere alle planer. Pase at planer ikke
endres utenfor RayStation pa en mate som i vesentlig grad pavirker dosen uten
tilstrekkelig evaluering.

(3185)
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| ADVARSEL!

Stralefeltmodellparametere. Doseberegningens neyaktighet er sveert avhengig av
stralefeltmodellparameterne som fastsettes under ferdigstilling av stralefeltmodeller.
For en maskin ferdigstilles, m3 alle stralefeltmodellparameterne gjennomgas noye
av en person med relevant oppleering.

(9377)

ADVARSEL!

F

Alitid gjennomga dosekurver etter import. Utfor alltid en grundig granskning av
dosekurveretterimport for 8 sikre samsvar med malesituasjonen. Stralefeltmodellens
kvalitet er heltavhengig av at de importerte dataene er korrekte.

(9373])

Ferdigstilling av strdlefeltmodeller for C-arm, TomoTherapy og CyberKnife LINAC

/1, ADVARSEL!
Modulerte maskiner med dynamisk bue krever informasjon om
kollimatorbevegelse, gantrybevegelse og dosehastigheter. Avvik mellom valgte
verdier og LINAC/R&V-systemets funksjonalitet kan fore til differanser mellom levert
dose og dose godkjent i RayStation.
(3183)
/s,  ADVARSEL!

Virtuell kile fra Siemens. Parameterne for Siemens virtual wedge, gjennomsnittlig
linezer attenuasjon og kalibrering ma justeres fra standardverdiene til verdiene som
erriktige for stedets LINAC. Hvis dette ikke gjores, kan det oppsta feiliden beregnede
Kliniske dosen.

(3180)
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/1. ADVARSEL!

Kileretning for dosekurve. Kileretningen for den kilede dosekurven bestemmes ut
fra dosekurven ved import. Alle kilevinkler ma veere malt med samme retning. Hvis
ikke alle kurver har samme kileretning, bliringen kurverimportert. For kurver som det
ikke er mulig & bestemme retningen for, gdr systemet ut fra at de er identiske med
andre kurver som er importert samtidig.

(9371)

/1. ADVARSEL!

Kollimatorkalibrering. Kollimatorkalibreringene (forskyvning, forsterkning og
krumning] brukes for & forskyve kollimatorposisjonene fra planposisjonene (vises i
Beam’s Eye View, i stralefeltlister, i rapporter, eksportert i DICOM osv.] til en effektiv
posisjon som brukes ved doseberegning. For dosekurver forskyver dette kun
penumbra, men for et VMAT-, SMLC- eller DMLC-felt med mange segmenter som
summeres, kan dette endre det totale dosenivaet. P3se at kollimatorforskyvningen
i stralefeltmodellen faktisk er tiltenkt. Veer seerlig oppmerksom pa forsterknings- og
krumningsforskyvninger som oker med okende avstander fra origo. Resultater fra

trinnet med kalibrering av automodelleringskollimatoren ma gjennomgas for klinisk
bruk.
(9368)

/1. ADVARSEL!

Korreksjon av stralefeltprofil og asymmetrisk glatting ved store feltradier.
Parameterne for stralefeltmodellen for fotoner - Beam profile correction og Off-axis
softening - kan ikke evalueres ved store radieri Beam Commissioning-modulen uten
a ha importert diagonale profiler som strekker seg til hjornene av feltet. Veer szerlig
forsiktig ved bruk av automodellering for parameterne Beam profile correction og
Off-axis softening hvis det bare er x- og y-profilkurver importerti Beam
Commissioning-modulen. Veer oppmerksom pa at manuelle justeringer av disse
parameterne ved store radier vil veere nedvendig etter bruk av automodellering uten
diagonale kurver. Beam 3D Modeling-modulen kan brukes til & kontrollere den
beregnede dosen i hele feltet, herunder hjerner, for en maskin ferdigstilles (ikke
tilgjengelig for CyberKnife-LINAC-er).

(3438)
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ADVARSEL!

Ikke-standard fluensmodus. Nar en stralekvalitet for fotoner modelleres med
ikke-standard fluensmodus (FFF/SRS), er det helt nedvendig & velge riktig
fluensmodus nar stralekvaliteten legges til. Hvis fluensmodusen ikke erriktig angitt,
kan planer som bruker stralekvaliteten, blifeiltolket av LINAC-en, noe som ferer til feil
levert dose.

Hvis standardfluensmodus brukes til stralekvaliteten, setter RT Plans Fluence mode
til «STANDARD<« og Fluence mode ID eksporteres ikke.

Hvis ikke-standard fluensmodus velges, settes RT Plans Fluence mode til
«NON STANDARD> og Fluence mode ID til den valgte fluensmodusen (FFF/SRS).
(9365)

ADVARSEL!

Fotonenergi til bruk ved doseberegning og nominell fotonenergi.
FotondoseberegningeniRayStation brukerinternten fotonenergidefinisjon ihenhold
til BJR#11 (bilag til British Journal of Radiology nummer 11]).Deter mulig & spesifisere
en nominell fotonenergi som er annerledes enn doseberegningsenergien, f.eks. for
4 bruke en fotonenergidefinisjon i henhold til BJR#17.

Dennominelle energienvil blivisti brukergrensesnitteti RayStation og bruktirapporter
og som DICOM Nominal Beam Energy ved bdde DICOM-import og -eksport.

Doseberegningsenergien vil bli brukt til fotondoseberegning, bl.a. for & fa riktige

GSTT-parametere fordoseberegning med Varian Enhanced Dynamic-kile. Deter derfor

avgjerende d angi enriktig doseberegningsenergi uavhengig av valgt energidefinisjon.
(4889])

ADVARSEL!

Forskyvninger av bladdpningen i TomoTherapy pavirker bade doseutbytte og
-fordeling. Forskyvningeravbladdpningenimporteres fraiDMS og kan ogsé redigeres
i RayPhysics. Endringer i forskyvninger av bladdpningen kan ha forskjellig effekt for
forskjellige blenderfeltstorrelser, projeksjonstider og bladdpningstider. Pase at
doseneyaktighetervalidert foralle blenderdpninger og over hele omradetav kliniske
relevante projeksjonstider og bladdpningstider for du bruker modellen klinisk.
(1404)
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/1. ADVARSEL!

Noyaktighet ved TomoTherapy-doseberegning for korte bladapningstider og korte
bladlukketider. For TomoHelical- og TomoDirect-planer med et stort antall korte
bladapningstidereller et stort antall korte bladlukketider kan den leverte dosen avvike
vesentlig fra den beregnede dosen. Arsaken er at ved raske bladbevegelser vil ikke
behandlingsmaskinen dpne/lukke bladene i samsvar med modellen som ble brukt
til doseberegningen.

For & unnga korte bladdpningstider og korte bladlukketider nar planer opprettes i
RayStation, m3 stralefeltmodellparameterne Minimum leaf open time og Minimum
leaf close time brukes. Problemet vil oppsta med visse maskinspesifikke egenskaper
for bladapnetider/bladlukketider, men normalt kan rundt 50 ms veere en egnet verdi
for badde Minimum leaf open time og Minimum leaf close time.

For & finne de egnede verdiene for Minimum leaf open time og Minimum leaf close
time for hver TomoTherapy-behandlingsmaskin kan bladdpningsdata méles som
beskreveti Westerly DC, Soisson €, Chen (J, Woch K, Schubert L, Olivera G and Mackie
TR, Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughputin helical
tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290—1297. Et annet
alternativ er  bruke skripting for & opprette et sett testplaner med konstant
bladdpningstid for alle 3pne blad og deretter underseke forholdet mellom mait dose
og apningstid.

(7551)

3.1.20 Advarsler angaende skripting

/1. ADVARSEL!

Valider alle skript for den bruken de er tiltenkt. Valider alle skript omhyggelig for
de brukes klinisk. Veer oppmerksom pa atikke alle handlingerkan skriptes/registreres.
Etregistrert skripterikke nedvendigvis ekvivalentmed trinnene i brukergrensesnittet
i RayStation ndr det registreres. (50897 1)
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, 1, ADVARSEL!
Bruk unntakshandtering med varsomhet. Nar et skript kjores, vil unntak som ikke
tas i skriptet, bli handtert av skriptrammeverket automatisk slik at skriptkjeringen
stopper og en feilmelding vises.
Hvis unntak tas manuelt i skriptet (ved 3 legge unntakshandtering til skriptet), kan
detoverstyre skriptrammeverkets unntakshandtering slik at feilmeldingen ikke vises.
Hvis unntakshandtering legges til skriptet, ma det pases at alle viktige feilmeldinger
vises. (508972)
(1. ADVARSEL!
Koordinatsystemer ved skripting. Ved skripting blirkoordinateralltid tolketi samsvar
med spesifikasjonen for DICOM-koordinatsystemet. For maskinkoordinatsystemer
er IEC-standarden og DICOM-standarden sammenfallende, mens de er forskjellige
for pasientkoordinater, se seksjon 5.1 Pasientkoordinatsystemet pd side 120 og
seksjon 5.2 Pasientkoordinatsystem i DICOM-eksporten pd side 121. Detblirikke tatt
hensyn til maskinens koordinatsystem. (508973])
/(1. ADVARSEL!
Doseenheter ved skripting. Ved skripting males dosen alltid i cGy. Klinikkens
innstillinger for Gy/cGy blirikke hensyntatt.
(3200)
/(1. ADVARSEL!
LET-enheter ved skripting. LET m3les alltid i MeV/cm ved skripting, mens keV/um
brukes i RayStation-brukeregrensesnittet.
(407284)
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/1. ADVARSEL!

Dosimetrienhet ved skripting. Ved skripting er primaerdosimetrienheten alltid MU.
Konfigurasjon av andre primeaerdosimetrienheter blir ikke tatti betraktning. Alle
parametere forbundet med stralefeltdose kalles MU og inneholder verdier i MU.Men
det finnes skriptmetoder GetBeamNP() og SetBeamNP(] pa ionestréler med
primeerdosimetrienhet NP. (126108])

/1. ADVARSEL!

Veer forsiktig nar bakgrunnsskript kjeres. Et bakgrunnsskript er et skript som er
laget for & kjore i beregningstjenesten for & oppfylle et bruksmenster i RayCare.
Bakgrunnsskript kan ta inndataparametere for pasient, case, plan, stralefeltgruppe
og undersokelse. Bakgrunnsskriptet kan ikke skifte pasient, men kan redigere alle
delerav den spesifiserte pasienten uavhengig av forhandslastet case, plan,
stralefeltgruppe og undersekelse som inndataparameterne gir.

(141838)

/1. ADVARSEL!

RayCare-operasjoner utfort i RayStation-skripting kan ikke rulles tilbake. Nar
RayCare-operasjoner utferes i RayStation-skripting med RayCare-skriptingpakken,
brukes endringene pa RayCare-databasen sa snart operasjonene er ferdige. Disse
operasjonene kan derfor ikke angres eller gjores om med Undo/Redo-funksjoneni
RayStation etter at skriptet er ferdig. Operasjonene rulles heller ikke tilbake hvis
skriptkjeringen avbrytes av brukeren eller stoppes pa grunn av en feil i skriptet. |
disse situasjonene ma brukeren enten angre de fullferte RayCare-operasjonene
manuelt eller skrive skriptet slik at operasjoner som allerede er utfert, ignoreres nar
skriptet kjores igjen.

(282739)

ADVARSEL!

Value overflow. Forskjellige Python-interpretere handterer value overflow og uendelig
forskjellig. Serg for at disse casene alltid handteres manuelt.
(344492)
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3.1.21  Advarsler angaende QA

I ADVARSEL!

»
L

Bruk den eksporterte doseplanen til planverifisering. Nar doseplanen brukes til
OA-malinger, blir det mulig & oppdage feil i dataoverforingen eller doseberegningen.
Detanbefales bare & bruke QA-planen til & beregne QA-dose og utfere QA-malinger
ved hjelp av doseplanen. Hvis det av en eller annen grunn ikke er mulig 8 bruke
doseplanen til & utfere QA-malinger, ma QA-planoppsettet vaere sd naer som mulig
doseplanoppsettet og effektene av forskjellene forstés. (53985)

I ADVARSEL!

»
(%

Unnga a endre vinklene pa stralefeltet i QA-planen for ionebehandlingsmaskiner
med forskijellige stralefeltmodeller for forskjellige vinkler pa stralefeltet. Naren
doseplan opprettes medionebehandlingsmaskinen med forskjellige stralefeltmodeller
for forskjellige vinkler pa stralefeltet, vil stralefeltmodellen for et spesifikt stralefelt
bli valgt fra den tilsvarende vinkelen pa stralefeltet. Hvis vinklene pa stralefeltene
endres i QA-planen sammenlignet med doseplanen (f.eks. ved & sl& sammen alle
vinklene pé strilefeltene til en valgt vinkel p& strilefeltet], vil doseberegningen i
QA-planen vaere basert pa en annen stralefeltmodellkombinasjon enn i
doseplanen.Brukeren ber derfor unngé & endre vinklene pa stralefelteti QA-planen,
eller hvis slik endring er nedvendig, vurdere QA-planens gyldighet grundig. (149548)

I ADVARSEL!

»
L

Kollaps av gantryvinkler for buefelt-QA. Kollaps av gantryvinkler til én vinkel for
buefelt (VMAT og Confarmal Arc) i QA Preparation-modulen er ment for QA med en
detektor som er montert vinkelrett pd behandlingsfeltet og roterer med gantryet.
Dosen beregnet i QA Preparation-modulen kan brukes, men QA skal leveres med et
roterende gantry for & pavise leveringsproblemer knyttet til gantryrotasjon. Mer
informasjon om doseberegning for buefelt og kollapset buefelt finnes i
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

(2380)
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3.1.22  Advarsler angaende QA-funksjonalitet i EPID

y 1 | ADVARSEL!

EPID QA-funksjonaliteten ma bare brukes sammen med et validert fantom. Den
estimerte relative EPID QA-responsen avhengeri hoy grad av fantomet brukt til EPID
OA. For & reprodusere den relative responsen riktig i EPID-detektoren brukes det en
tynn slab med materialoverstyring til 8 modellere metallplaten i EPID-detektoren.
Den relative responsen er sensitiv overfor slabens tykkelse og materialegenskaper.
EPID 0A-funksjonaliteten ma derfor bare brukes sammen med validerte fantomer.
(271755)

y 1 | ADVARSEL!

EPID QA-doser i QA-klargjeringsmodulen representerer relative doser. Den
resulterende dosen fra EPID QA-beregningen, visti QA-klargjeringsmodulen, eren
korrigert, relativ dose, selv om fargeskalaen viser absolutte doseverdier. Den
resulterende dosen har relevans bare nar den eksporteres som et relativt doseplan
i samme plan som detektoren og sammenlignes med den mélte EPID-responsen.
(271854)

y 1 | ADVARSEL!

Det eksporterte RTimage inneholder bare den relative responsen. Den eksporterte
EPID-dosen vil bli eksportert som RTImage for sammenligning med responsen i
EPID-detektoren. Bildene ma normaliseres for sammenligning siden utdataene fra
RayStation ikke er kalibrert for a gi riktige absolutte doseverdier. Det er derfor ikke
mulig & oppdage eventuelle feil i MU-skalering med denne metoden. Bare feil i den
relative fluensen vil bli oppdaget. Merk ogsa at sammenligningen mellom malt og
estimertrespons avhenger av hvilken normaliseringsmetode som er brukt.
(271756)

RSL-D-RS-12A-IFU-N0-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING 111



3

112

INFORMASJON SOM ER N@DVENDIG FOR SIKKER BRUK

3.1.23  Advarsler angaende RayStation Storage Tool

| ADVARSEL!
Indekstjeneste. | RayStation 5 og nyere hjelper indekstjenesten brukeren med a
holde oversikt over pasienter i forskjellige databaser med forskjellige
databaseversjoner.ltidligere RayStation-versjoner er ikke dette mulig, og deteringen
advarsel omaten pasientkan ha blitt migrert til en nyere databaseversjon. (159208

| ADVARSEL!
Verifiser databasekonsekvens for oppgradering. | RayStation Storage Tool er det
mulig 3 opprette et nytt databasesystem basert pa et eksisterende system.Fer det
opprettes et nytt system basert pa et eksisterende system, ma
ConsistencyAnalyzer-verkteyet kjeres. (231801)

| ADVARSEL!
RayStation Storage Tool.Nar en tidligere versjon av ResourceDB dpnes i RayStation
Storage Tool, oppgraderes ResourceDB og kan ikke brukes med tidligere versjoner.
(261396)

| ADVARSEL!
Overferingsmodus for sekundzere databaser. Hvis en pasientdatabase brukes som
sekundeer database i mer enn ett system, er overferingsmodusen den samme.

(466425)
3.1.24 Advarsler angaende maskinlaring
(1, ADvaARsEL!

Alle maskinleeringsmodeller m3 ferdigstilles av brukeren for de brukes klinisk.
(69047)
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y/
y ! ) ADVARSEL!

Planlegging ved hjelp av maskinleering er ikke validert for adaptiv replanlegging
(410648)

/ \
y ! ) ADVARSEL!

Modelldataarket ma gjennomgas foren maskinlaeringsmodellanvendes klinisk, siden
viktig informasjon om begrensninger og bruk av modellen er angitt der.

3.1.25 Advarsler angaende medisinsk onkologi

pa |,  ADVARSEL!

Godkjenn syklus fer levering. RayStation kontrollerer administrasjonsdosegrenser
og livstidsdosegrenser, og at vitale tegn og aktive stoffer er i databasen og ikke er
foreldet. Ford kontrollere aten planlagt syklus passereralle sikkerhetsbegrensninger
kontrollert av RayStation, ma brukeren godkjenne syklusen fer levering.

(226201)

/1. ADVARSEL!

Regimerapporter. RayStation holder ikke oversikt over rapporter opprettet for
medisinske onkologiplaner. Det er brukerens ansvar & holde oversikt over
regimerapporter opprettet for medisinske onkologiplaner.

(141788)

/1. ADVARSEL!

Beregnet doseenhet. Den eneste stottede enheten for beregnetdose er mg. Dosen
beregnes med en neyaktighet pa to desimaltall.
(144557)
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ADVARSEL!

Sterste livstidsdose av et aktivt stoff. RayStation viser advarsler og gi brukeren
beskjed ved godkjenning hvis den akkumulerte livstidsdosen av en kjemoterapikur
overskrider storste livstidsdose av kjemoterapikurens aktive stoff. Sterste livstidsdose
fastsettes naretaktivt stoff tilsettes i RayPharmacy. Den akkumulerte livstidsdosen
for en kjiemoterapikur beregnes som summen av den beregnede dosen av
kjemoterapikuren, dosene for legeerkleeringer med samme aktive stoff som
kjemoterapikuren, og de beregnede dosene av kjemoterapikurer med samme aktive
stoff og i samme regime som forekommer for kjemoterapikuren. Det er brukerens
ansvar a kontrollere at de angitte legeerkleeringene er riktige, at alle relevante
legemidler leveres til pasienten for det aktuelle regimet inkluderes, og at storste
livstidsdose av et aktivt stoff er riktig angitt. Merk at det ikke tas hensyn til
kjemoterapikureriandre planer eller regimer.

(144428)

ADVARSEL!

2

Sterste administrasjonsdose av et aktivt stoff. RayStation viser advarsler og gir
brukeren beskjed ved godkjenning om sterste administrasjonsdose av et aktivt stoff
eroverskredet. Starste administrasjonsdose fastsettes nar et aktivt stoff legges til i
RayPharmacy. Det er brukerens ansvar 8 kontrollere at den angitte sterste
administrasjonsdosen erriktig. Merk ogs at sterste administrasjonsdose bare gjelder
en enkelt medisineringsaktivitet. Flere medisineringsaktiviteter innenfor samme
behandlingsdag blirikke summert ford avgjere om den akkumulerte dosen overskrider
sterste administrasjonsdose.

(144555)

3.1.26  Advarsler angaende kollisjonskontroll

ADVARSEL!

RayStation-kollisjonskontrollen skal ikke brukes som endelig beskyttelse mot
kollisjoner i behandlingsrommet. Kollisjonskontrollens neyaktighet er omtrentlig.
Formalet med kollisjonskontrollen era gi entidligindikasjon pa en potensiell kollisjon.
Brukeren m3 overvake bevegelsen av bordtoppen eller leveringssystemet i
behandlingsrommet.

(408937)
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/1. ADvARSEL!

Mulig 3 godkjenne/eksportere plan med foreldede oppsettsanvisninger. | RayStation
blir fikseringsutstyret i innstillingsanvisningene mellomlagret ndr en pasient lastes
inn i RayStation, og forblir uendret sa lenge pasienten er dpnet. Advarsler som er
knyttettil fikseringsutstyret ved plangodkjenning/-eksport, vil bruke gamle data hvis
innstillingsanvisningene ble endret et annet sted mens pasienten var dpen i
RayStation. Enkonsekvens erateventuelle handlinger som utferes i RayStation som
avhenger av innstillingsanvisninger (f.eks. opprettelse av ROl-er for
fikseringsinnretninger, giennomfering av en kollisjonskontroll osv.), kan veere ugyldige.
(408999)

/1. ADvARSEL!

Mulig & godkjenne/eksportere plan med kollisjon basert pa foreldet transformasjon
avavbildningsenhet. Resultatetav kollisjonskontrollen i RayStation blirikke ugyldig
dersomvektoren for transformasjon avavbildningsenhet (IDT) for behandlingsrommet
endresi Clinic Settings. Det er brukerens ansvar a sikre at kollisjonskontrollen kjores
pa nytt for ikke-godkjente stralefeltgrupper hvis IDT-en er oppdatert.

(409517)
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3.2 IMPORT AV PASIENTDATA

Alle pasientdata importeres ved bruk av DICOM. Prosedyren for import av pasientdata beskrives i
brukerveiledningen, RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual og i
DICOM-samsvarserkleeringen RSL-0-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement.

3.3  INNDATA

Alle brukerinnmatede data valideres pa innmatingstidspunktet. Uriktige verdier eller tekst avvises,
riktige grenser eller format vises, og brukeren bes foreta ny innmating.

3.4  SKRIPTING

Kontroller at alt er utfert som forventet, ved & granske skriptkjeringsdetaljene grundig etter kjoring
av skript. Det anbefales ogsa a studere planrapporten for alle planer som ble modifisert under
skripting.

Et skript skal valideres for klinisk bruk. Gjennomga skriptinnholdet neye for godkjenning.
Et godkjent skript skal ikke starte skript som ikke er godkjent.

3.5  VISNINGSFORMAT

| RayStation vises dato og klokkeslett i formatet «dd MMM AAAA, hh:mm:ss (hr:min:sek]>, f.eks.
«14 Jan 1975, 08:20:42 [hr:min:sek)>.
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4

INSTRUKSJONER FOR

INSTALLASJON

Dette kapitlet beskriver prosessene og testene i forbindelse med installasjonen av RayStation

12A-systemet.

| dette kapitlet

Dette kapitteletinneholder folgende avsnitt:

41
4.2
43
4.4
45

Installasjonsveiledning

Mottakskontroll av installasjonen
Diagnostiske kontroller for maskinvaren
Oppsettav miljo for fierntilgang

Datakommunikasjonsmiljo

p.118
p.118
p.118
p.118
p.118
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INSTRUKSJONER FOR INSTALLASJON

4.1  INSTALLASJONSVEILEDNING

Installasjonshandbok finnes i RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for
RayStation Installation.

4.2  MOTTAKSKONTROLL AV INSTALLASJONEN

Testen for godkjenning av systemmilje ma kjores for hver installasjon eller endring i maskin- eller
programvareplattformen der applikasjonen (f.eks. en oppdatering av operativsystemet) befinner

seg for d verifisere applikasjonens installasjon og ytelse. Testen defineres av RSL-D-RS-12A-SEAT,
RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3 DIAGNOSTISKE KONTROLLER FOR MASKINVAREN

For & hindre RayStation eller RayPhysics i & kjore i et defekt maskinvaremiljo kjores det en selvtest
ved starten av hver handling som krever GPU-beregning. Avhengig av hvilken handling som skal
utfores (f.eks. Collapsed Cone-fotondose]), kjores deten spesifikk test, og resultatet sammenlignes
med en forhdndsdefinert liste over resultater fra godkjente miljoer. En vellykket test er gyldig til
RayStation eller RayPhysics er lukket, og testen vil ikke bli kjertigjen for etterfelgende handlinger
beskyttet av samme selvtest.

Hvis testen mislykkes, varsles brukeren. Ingen GPU-beregninger vil da veere mulig med en handling
beskyttetavden mislykkede selvtesten. Andre GPU-beregninger hvor selvtesten Iykkes, kan fortsatt
kjores.

Testenkjores foralle GPU-er somvelges for a kunne brukes tilakselererte beregninger. Det er likevel
brukerens ansvar a sikre at de valgte kortene sammen med 0S-versjon, driverversjon og annen
miljeinformasjon erangitt som gyldige kombinasjoneri RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System
Environment Guidelines. For klinisk bruk ma dessuten bruken av GPU-beregninger verifiseres aven
kvalifisert fysikerved hjelpav RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance
Test Protocol.

4.4  OPPSETT AV MILJO FOR FJERNTILGANG

Miljeet for fjerntilgang settes opp og valideres av autorisert RaySearch-personell og skal ikke endres
avklinikken uten testing iht. RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance
Test Protocol. Klinikken er ansvarlig for & sikre at konfigurasjonen av fjerntilgangsreglene sikrer
tapsfri grafikkoverfering og lignende krav til medisinsk bildediagnostikk.

4.5 DATAKOMMUNIKASJONSMILJO

RayStation 12A-systemet kommuniserer med andre systemer via DICOM. Mer informasjon finnes
i RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement. Brukerklinikken har ansvar
ford pése at forbindelsen mellom RayStation og systemene den importerer data fra, fungerer etter
forventningene, og at eksporterte data behandles riktig av mottakssystemene.
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5 VISNING AV KOORDINATER,
BEVEGELSER OG SKALAER

RayStation 12A bruker IEC 61217 3-standarden for visning av koordinater, bevegelser og skalaer
under doseplanlegging, med noen f& unntak. Brukeren kan konfigurere gantry-, kollimator- og
bordvinklene samt feltkoordinatsystemet for hver LINAC med C-arm til & veere ikke-IEC. Dessuten
er CyberKnife-behandlingsmaskinen delvis beskrevet med et ikke-IEC-koordinatsystem. Mer
informasjon om de brukerdefinerte unntakene samt CyberKnife-unntaket finnes i seksjon 5.3
Behandlingsmaskinens koordinatsystem pd side 122.

Merk: Pasientleiene Hode ferst ryggleie [HFS], Hode ferst mageleie (HFP), Fotter forst
ryggleie [FFS], Fotter ferst mageleie (FFP), Hode ferstvenstre sideleie [HFDL], Hode
ferst hayre sideleie (HFDR), Fotter forst venstre sideleie (FFDL), Fetter ferst heyre
sideleie (FFDR] og Sittende stottes av RayStation 12A. Ikke alle pasientleier stottes
imidlertid for alle forskjellige behandlingsteknikker.

| dette kapitlet

Dette kapitteletinneholder folgende avsnitt:

5.1 Pasientkoordinatsystemet p.120
5.2 Pasientkoordinatsystem i DICOM-eksporten p.121
53 Behandlingsmaskinens koordinatsystem p.122
5.4 Standard for blender- og MLC-merking p.138

3 |EC61217:2011 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales.
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5.1  PASIENTKOORDINATSYSTEMET

Pasientkoordinatsystemet er orientert med den positive x-aksen mot pasientens venstre arm, den
positive y-aksen mot pasientens hode og den positive z-akseni retning pasientens fremside (mage).
Koordinatsystemet folger pasientleiet: hode forst eller fotter forst, ryggleie eller mageleie, hayre
sideleie eller venstre sideleie, og sittende med ansiktet mot stolfronten. | hierarkiet av
koordinatsystemerisamsvarmedIEC61217-standarden har pasientkoordinatsystemet bordtoppens
koordinatsystem som sitt morsystem.

IRayStation 12Avisualiseres bade dose og doseforskjelleripasientkoordinatsystemet. | RayStation
12Arapporteres pasientkoordinatene generelt som Right-Left, R-L (hoyre-venstre =x-/+), Inf-Sup,
I-S (inferior-superior = y -/+) og Post-Ant, P-A (posterior-anterior =z -/+).

B) Hode forst venstre sideleie

1
|
|
|
|
1
1
1
1
1
1
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
1
1
1

C) Hode ferst mageleie D) Sittende

Figur 2. Pasientkoordinatsystem. Noen eksempler pa stettede pasientleier: A) Hode ferst ryggleie
(HFS), B] Hode farste venstre sideleie (HFDL), C) Hode forst mageleie (HFP) og D) Sittende.

120 RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



5 VISNING AV KOORDINATER, BEVEGELSER 0G SKALAER

5.2  PASIENTKOORDINATSYSTEM | DICOM-EKSPORTEN

PasientkoordinateriDICOM-eksporterte datasett folger DICOM-standarden, med den positive x-aksen
mot pasientens venstre arm, den positive z-aksen mot pasientens hode og den positive y-aksen i
retning pasientens rygg. Koordinatsystemet folger pasientleiet: hode forsteller fotter forst, ryggleie
eller mageleie, hayre sideleie eller venstre sideleie, og sittende med ansiktet mot stolfronten.

A) Hode farst ryggleie

C) Hode ferst mageleie D) Sittende

Figur 3. Pasientkoordinatsystemetved DICOM-eksport folger DICOM-standarden. Noen eksempler pa
stottede pasientleier: A) Hode ferst ryggleie (HFS), B] Hode ferste venstre sideleie (HFDL),
C) Hode ferst mageleie (HFP) og D] Sittende.
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122

5.3 BEHANDLINGSMASKINENS KOORDINATSYSTEM

RayStation 12A bruker IEC 61217-standarden for visning av LINAC-koordinater, -bevegelser og
-skalaer under behandlingsplanlegging, med unntak av gantry-, kollimator- og bordvinkler samt
feltkoordinatsystemene, som kan konfigureres konfigureres som ikke-IEC iht. LINAC med C-arm.
Detfinnes ogsato alternativer forblendermerking. Avbildningsenheterkan ogsa beskrives ved hjelp
av ikke-IEC-rotasjoner, se seksjon 5.3.11 Koordinatsystemer for avbildningsenheter pé side 136.
CyberKnife-stralingshodebevegelsene kan ikke beskrives ved hjelpavIlEC61217, se seksjon 5.3.8
CyberKnife-koordinatsystemet for strélingskilden pd side 131.
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53.1 Oversikt over maskinens koordinatsystem

Maskinens koordinatsystemer i [EC 61217 er et sett med koordinatsystemer, der hvert system er
definertiforholdtil sittmorkoordinatsystem, og som starter med et fast koordinatsystem med origo
iisosenteret, den positive x-retningen til heyre for en observater som star vendt mot gantryet, den
positive y-aksen fra isosenter mot gantryet langs aksen for gantryrotasjon og den positive z-aksen
rettet oppover fra isosenter.

Fastsystem Gantrysystem Feltavgrensnings- Kilefiltersystem
system

S =kilde
lo =isosenter
RF = stralingsfelt

Pasientstottesystem Det eksentriske Bordplatesystem
systemet for (bordsystem)
bordplate

Figur 4. Maskinens koordinatsystemeri samsvar med I[EC 61217-standarden.

Hvis maskinen er utrustet med et system for § erstatte bordrotasjon med ringrotasjon (f.eks.
Vero-maskinen), erstattes rotasjonen rundtZ-aksenipasientens koordinatsystem med enrotasjon
i motsatt retning rundt Zg-aksen i gantrykoordinatsystemet. Forholdet mellom pasienten og
gantrysystemene opprettholdes dermed.
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5.3.2 Gantrykoordinatsystemet

Gantry-koordinatsystemet roterer med gantryet. Gantrykoordinatsystemet har det faste
koordinatsystemet som sitt morsystem.

*  ForlEC-standarden er den definert til 8 samsvare med det faste koordinatsystemet nar
gantryvinkelen ernull grader. Gantryvinkelen eker gradvis forrotasjon med urviseren, som sett
av en observator som star vendt mot gantryet.

g

g

Xg
e ForNon-IEC gantryskala (Varian-standard), er gantryvinkelen 180 grader nar stralen kommer

ovenfra. Gantryvinkelen eker gradvis for rotasjon mot urviseren, som settav en observator som
star vendt mot gantryet.

g

Yg

Xg
Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en gantryvinkel som IEC 61217, angis
vinkelenheten som [deg].
Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en gantryvinkel som Non-IEC ("Varian

Standard"), angis vinkelenheten som [deg Non-IEC].

533 Koordinatsystem for blendersystemet

Koordinatsystemet for blendersystem er fasti gantryets blendersystem. Koordinatsystemet for
blendersystem har koordinatsystemet for gantryet som sitt morsystem.
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Detertre innstillinger i RayPhysics som pavirker atferden til vinkler, posisjoner og navn i dette
koordinatsystemet: Gantry and collimator coordinate system definitions, Field coordinate system
definitions og Jaw labeling standard. Hvis alle tre innstillinger settes til «|[EC 6121 7>, samsvarer
definisjonene med definisjonene i IEC 61217-standarden.

Innstillingen Gantry and collimator coordinate system definitions (Definisjoner

for gantry- og kollimatorkoordinatsystemet]
Gantry and collimator coordinate system definitions-innstillingeniRayPhysics styrerrapportering
av blendersystemets rotasjonsvinkel:

e ForlEC standard samsvarer aksene med gantrysystemet nar kollimatorvinkelen er null.
Kollimatorvinkelen er definert som positiv for rotasjon mot urviseren i beam'’s eye view, dvs.
nar den er sett fra kilden. For dette koordinatsystemet er kollimatorvinkelen vanligvis 180
grader nar filterholderdpningen vender mot gantryet for Varian-maskiner.

e Koordinatsystemet for kollimatoren Non-IEC (Varian Standard) er rotert 180 grader
sammenlignet med |IEC-standarden, og kollimatorvinkelen er definert som positiv for rotasjon
med urviseren i beam’s eye view, dvs. sett fra kilden. For dette koordinatsystemet er
kollimatorvinkelen vanligvis null grader nér filterholderdpningen vender mot gantryet for
Varian-maskiner.

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til @ bruke en kollimatorvinkel som IEC 61217, angis
vinkelenheten som [deg].

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en kollimatorvinkel som Non-1€C, angis
vinkelenheten som [deg Non-IEC].

Innstillingen Field coordinate system definitions (Definisjoner for
feltkoordinatsystem)

Field coordinate system definitions-innstillingen i RayPhysics definerer hvordan blenderen og
MLC-bladposisjonene rapporteres og defineres. Den folgende beskrivelsen bruker konvensjoner
for betegnelse av blendere som samsvarer med IEC 6121 7-standarden.

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke feltkoordinatsystemetsom IEC 61217 angis
enheten for blender- og bladposisjoner som [cm].

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke feltkoordinatsystemer som Non-IEC, angis
enheten for kjeven og bladposisjonene som [cm Non-IEC].
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126

Kollimatorposisjoner i samsvar med IEC61217

Gantry

oY

Figur 5. Kollimatorposisjonene i beam's eye view i samsvar med |[EC 6121 7-standarden.

Kollimatorposisjonerisamsvarmed|EC 61217-standarden, for en strale med (IEC])-kollimatorvinkel
null sett fra kilden, beskrives i tabellen nedenfor.

Nar kanten pa... plasseres... isosenteraksen, er posisjons-
avlesningsverdien...

X1, X2 (blender eller MLCX- til hoyre for positiv

blad)

X1, X2 (blender eller MLCX- til venstre for negativ

blad)

Y1,Y2 (blender eller MLCY- pa gantrysiden av positiv

blad)

Y1, Y2 (blender eller MLCY- pa ikke-gantrysiden av negativ

blad)
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Kollimatorposisjoner i samsvar med Non-IEC (Varian Standard)
ForNon-IECblirpositive posisjonskoordinaterrapportertialle retninger for kjever og blader somikke
har krysset midtlinjen. Det vil si at negative koordinater rapporteres for overbevegelse.

Gantry

Gantry GY
e

e

oY

Figur 6. Kollimatorposisjonene i beam’s eye view i samsvar med Non-IEC (Varian Standard).
Veer oppmerksom pa at koordinatene i beam's eye view i RayStation alltid bruker
koordinatsystemetisamsvar med IEC 61217-standarden.

Kollimatorposisjoneri samsvarmed Non-IEC (Varian Standard), foren strale med (IEC) kollimatorvinkel
null sett fra kilden, beskrives i tabellen nedenfor.
Nar kanten pa...

plasseres... isosenteraksen, er posisjons-

avlesningsverdien...

X1 (blender eller MLCX-blad] | til hayre for negativ
X1 (blender eller MLCX-blad] | til venstre for positiv
X2 [blender eller MLCX-blad] | til hayre for positiv
X2 (blender eller MLCX-blad) | til venstre for negativ
Y1 (blender eller MLCY-blad) | pa gantrysiden av negativ
Y1 (blendereller MLCY-blad] | pé& ikke-gantrysiden av positiv
Y2 (blender eller MLCY-blad) | p& gantrysiden av positiv
Y2 (blender eller MLCY-blad] | pa ikke-gantrysiden av negativ

Innstillingen Jaw labeling standard (Standard for blenderbenevning]

Jaw labeling standard-innstillingen i RayPhysics er beskrevet i seksjon 5.4 Standard for blender-

0g MLC-merking pé side 138.

RSL-D-RS-12A-IFU-NQ-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING

127




5 VISNING AV KOORDINATER, BEVEGELSER 0G SKALAER
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534 Koordinatsystem for kilefilter

Koordinatsystemet for kilefilter roterer med kilen og punktene pa den positive y-aksen fra kilens
tykke ende til kilens tynne ende. Koordinatsystemet for kilefilteret har koordinatsystemet for
blendersystemet som sitt morsystem. | RayPhysics og RayStation 12A-hovedapplikasjonen
defineres koordinatsystemet for kilen slik at det samsvarer med det valgte koordinatsystemet for
kollimatoren (IEC 61217 eller Non-IEC) for en kileretning pa null grader.

*  Forkoordinatsystemet for kollimatoren IEC 61217 er kileretningen null grader nar den tynne
enden peker mot gantryet for kollimatorvinkel null.

e Forkoordinatsystemet for koordinatoren Non-IEC er kileretningen null grader Non-IEC ndr den
tynne enden peker vekk fra gantryet for kollimatorvinkel null grader Non-IEC.
Kileretningen okes gradvis for en rotasjon mot urviseren.

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til @ bruke en kollimatorvinkel som IEC 61217, angis
kileretningsvinkelenheten som [deg].

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til @ bruke en kollimatorvinkel som Non-IEC, angis
kileretningsvinkelenheten som [deg Non-IEC].
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5.3.5 Koordinatsystemet for pasientstotte

Koordinatsystemet for pasientstatte roterer med den delen av pasientstatten som roterer rundt
den vertikale aksen Zs: Koordinatsystemet for pasientstette har det faste koordinatsystemet som
sitt morsystem.

*  ForlEC-standarden samsvarer pasientstottesystemet med det faste systemetnarbordvinkelen
er null. Den positive rotasjonsretningen er definert mot urviseren sett ovenfra.

Az

4>

e Formaskinskalaen Non-lEC 1 (Varian IEC) samsvarer pasientstottesystemet med det faste
systemet nar bordvinkelen er null. Den positive rotasjonsretningen er definert med urviseren

sett ovenfra.
‘Zs

Ys

Xs
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e Formaskinskalaen Non-lEC 2 (Varian Standard) er bordvinkelen 180 grader nér
IEC-bordvinkelen ernull grader. Den positive rotasjonsretningen er definert med urviseren sett

ovenfra.
“Zs

Ys

Xs

-

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en bordvinkel som IEC 61217, angis
vinkelenheten som [deg].

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en bordvinkel som Non-1€C 1 ("Varian IEC"),
angis vinkelenheten som [deg Non-IEC] i brukergrensesnittet og som [deg Non-IEC
CW] i planrapporter.

Merk: Hvis en LINAC er konfigurert til & bruke en bordvinkel som Non-1€C 2 ("Varian
Standard"), angis vinkelenheten som [deg Non-IEC] i brukergrensesnittet og som
[deg Non-IEC CW] i planrapporter.

5.3.6 Det eksentriske koordinatsystemet for bordplate

I RayStation stottes kun null graders eksentrisk bordplaterotasjonsvinkel og null translasjonsavstand,
og det eksentriske koordinatsystemet for bordplate sammenfaller derfor alltid med
koordinatsystemet for pasientstette. Det eksentriske koordinatsystemet for bordplate har
koordinatsystemet for pasientstette som sitt morsystem:

5.3.7 Koordinatsystemet for bordplate

I RayStation har koordinatsystemet for bordplate det eksentriske koordinatsystemet for bordplate
som sittmorsystem. Helle- og rullevinkler uttrykkes alltid ved hjelp av IEC-standarden. Etterfelgende
rotasjoner defineres i rekkefelgen hellevinkel etterfulgt av rullevinkel.
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* Bordplatens hellevinkel er definert som rotasjonen rundt Xt-aksen. En okning i hellevinkelen
tilsvarer medurs rotasjon av bordplaten sett fra origo i bordplatens koordinatsystem langs den
positive Xt-aksen.

1t

é‘
Yt
e Bordplatens rullevinkel er definert som rotasjonen rundt Yt-aksen. En okning i rullevinkelen

tilsvarer medurs rotasjon av bordplaten sett fra origo i bordplatens koordinatsystem langs den
positive Yt-aksen.

Az

Yt

Xt

5.3.8 CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden

CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden beveger seg med CyberKnife-stralingshodet og
har origo i stralingskilden. CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden har det faste
koordinatsystemetsom morsystem. For CyberKnife-behandlinger er CyberKnife-koordinatsystemet
for stralingskilde morsystemet til koordinatsystemet for blendersystemet.
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Et sett med seks verdier definerer CyberKnife-koordinatsystemet med stralingskilde i forhold til
morsystemet. De seks verdiene er koordinatene forkildeposisjon (Cx, Cy, Cz) og rotasjonsvinklene
(yaw, roll, pitch).

Kildeposisjon
Kildeposisjonen (Cx, Cy, Cz) definerer posisjonen til origo (Ic] i CyberKnife-koordinatsystemet for
stralingskilden i koordinater i det faste koordinatsystemet.

7f ‘ZC

Figur 7. lllustrasjon av kildeposisjonen hvor lo = isosenter, S = kilde, c =
CyberKnife-koordinatsystem for stralingskilden og f = fast koordinatsystem.

Rotasjon

De tre rotasjonene yaw, roll og pitch definerer hvordan CyberKnife-koordinatsystemet for
stralingskilden er orientertiforhold til sin egen referanseretning. | referanseretningen eralle vinklene
yaw, roll og pitch 0, og aksene Xc, Yc og Zc er parallelle med henholdsvis Xf, Yf og Zf. Rotasjonene
brukes i rekkefolgen yaw, etterfulgt av roll og etterfulgt av pitch. Roll og pitch er rotasjoner rundt
aksene vi far av ferstnevnte ene eller to rotasjoner.
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* Yawerenrotasjonav X og Y rundt Z. Yaw-vinkelen eker gradvis for rotasjon mot klokken,
observert fra et punkt pa den positive Z-aksen vendt mot origo. X, Y og Z er aksene i
referanseretningen. X', Y’ og Z er aksene vi far fra yaw-rotasjonen.

* RollerenrotasjonavZogX rundt Y. Roll-vinkelen oker gradvis for rotasjon mot klokken,
observert fra et punkt pa den positive Y'-aksen vendt mot origo. Xc, Y’ og Z’ er aksene vi far fra
yaw-rotasjonen etterfulgt av roll-rotasjonen.

77

S, lc
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e Pitch erenrotasjonavY og 7 rundt Xc. Pitch-vinkelen oker gradvis for rotasjon mot klokken,
observert fra et punkt pa den positive Xc-aksen vendt mot origo. Xc, Yc og Zc er de endelige
aksene vi far etter alle tre de rotasjonene: yaw etterfulgt av roll etterfulgt av pitch.

5.3.9 Pasientstotte av typen stol

Forionebehandlingsmaskiner er det mulig & ferdigstille maskinen med en pasientstotte av typen
stol (i stedet for bord). Behandlingen mé& deretter planlegges med pasienten i sittende
behandlingsleie.

For maskiner med stol felger definisjoner for pasientstette- og bordplaterotasjonene den samme
IEC-standarden som definerti seksjon 5.3.5 Koordinatsystemet for pasientstotte pd side 129 til
seksjon 5.3.7 Koordinatsystemet for bordplate pé side 130. Det betyr folgende:

*  Stolens rotasjonsvinkel er null ndr en sittende pasient er vendt mot gantryet. En positiv
rotasjonsretning er definert mot urviseren sett ovenfra.

e Stolens hellevinkel er null ndr stolryggen er vertikal. En ekning i hellevinkelen er definert slik
at stolen lenes bakover.

*  Stolens rullevinkel er null ndr hoyre og venstre side av stolen er horisontal. En ekning i
rullevinkelen er definert slik at stolen lenes mot pasientens hayre side.

*  Etterfolgende rotasjoner er definerti rekkefelgen hellevinkel etterfulgt av rullevinkel.
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Figur 8. Sittende behandlingsleie — koordinatsystem for pasientstotte for rotasjonsvinkel
og stolens koordinatsystem for helle- og rullevinkler
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5.3.10 Koordinatsystem for dosekurve i RayPhysics

Beam Commissioning-modulen har et koordinatsystem for dosekurver som tilsvarer
koordinatsystemet for IEC-gantry, oversattslik atorigo er pa sentralaksen ved vannfantomoverflaten.
X-aksen er pd linje med krysslinjeaksen (cross-line). Y-aksen er pa linje med linjeaksen (in-line)
med den positive retningen mot gantryet. Den negative z-retningen, fra kilde mot isosenter, er pa
linje med dybderetningen. Gantry- og kollimatorvinklene antas alltid 8 veere null grader for
dosekurvene i Beam Commissioning-modulen. Modellen er helt refleksjonssymmetrisk i xz- og
yz-planet, mens malingene av og til kan veere en smule asymmetriske.

y=Linje

Fantom

x = Krysslinje

-z=Dybde

Figur 9. Koordinatsystemet for dosekurve

5.3.11  Koordinatsystemer for avbildningsenheter

Avbildningsenheter er i RayStation beskrevet av koordinatsystemet for rentgenbildedetektoren.
Deterfastiforhold til avbildningsenheten. Hvordan koordinatsystemet for rentgenbildedetektoren
erorienterti forhold det faste |EC-koordinatsystemet, er beskrevet ved hjelp av tre rotasjoner.

Den forste rotasjonen er en gantryrotasjon rundt y-aksen i det faste koordinatsystemet, beskrevet
i seksjon 5.3.2 Gantrykoordinatsystemet pé side 124.

Merk: Rotasjonen er ikke nedvendigvis en rotasjon av behandlingsgantryet, men en
rotasjon rundt y-aksen i det faste koordinatsystemet. Avbildningsenheten stotter
bare IEC-gantryrotasjoner.

Det andre koordinatsystemet, koordinatsystemet for gantryhelling (Figur 10), har gantryets
koordinatsystem som morsystem og er en rotasjon rundt x-aksen i gantryets koordinatsystem.
Nar gantryets hellevinkel er null, ssmmenfaller koordinatsystemet for gantryhelling med gantryets
koordinatsystem. Den positive rotasjonsretningen ermedurs sett fra origo langs den positive x-aksen
i gantryets koordinatsystem. Sr er avbildningssystemets stralingskilde.

RSL-D-RS-12A-IFU-N0O-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A BRUKSANVISNING



5 VISNING AV KOORDINATER, BEVEGELSER 0G SKALAER

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Figur 10. Koordinatsystemet for gantryhelling.

Koordinatsystemet for rentgenbildemottaker (Figur 11) har koordinatsystemet for gantryhelling
som morsystem og er en rotasjon rundt z-aksen i koordinatsystemet for gantryhelling. Nar
rontgenbildemottakerens vinkel er null, sammenfaller koordinatsystemet for rentgenbildemottaker
med koordinatsystemet for gantryhelling. Den positive rotasjonsretningen er moturs sett fra et
punkt pa den positive z-aksen som vender mot origo. Sr er avbildningssystemets stralingskilde.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Figur 11. Koordinatsystemet for rentgenbildedetektoren.

Avbildningssystemer for innstillingsverifikasjon og avbildningsenheter

| RayStation bestar et avbildningssystem for innstillingsverifikasjon av én eller flere
avbildningsenheter. Hver avbildningsenhet er en stralingskilde med en tilknyttet bildedetektor.
Avbildningsenheter kan veere gantrymonterte eller stasjoneere (fastmonterte) i behandlingsrommet.

Gantrymonterte avbildningsenheter
En gantrymontert avbildningsenhet beveger seg med et gantry (behandlingsgantry eller
avbildningsgantry). En gantrymontert avbildningsenhet kan ha en gantryvinkelforskyvning.
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En gantrymontert avbildningsenhet har bare en gantryrotasjon, dvs., koordinatsystemet for
avbildningsdetektoren sammenfaller med avbildningsgantryets koordinatsystem. Gantryrotasjonen
er gitt av gantryvinkelen pa stralefeltet eller innstillingsfeltet, pluss avbildningsenhetens
gantryvinkelforskyvning.

Stasjoneere avbildningsenheter
Enstasjoneaeravbildningsenheterfikserti behandlingsrommet. En stasjonzeravbildningsenhetkan
haalle tre rotasjoner, dvs., gantryrotasjon, gantryhellingsrotasjon og rotasjon av rentgenbildedetektor.

5.4  STANDARD FOR BLENDER- 0G MLC-MERKING

| RayStation 12A kan blenderne merkes i samsvar med en av standardene [EC 61217 eller [EC
601-2-1 Beskrivelsen i dette avsnittet bruker IEC 6121 7-innstillingen Field coordinate system
definitions (Definisjoner for feltkoordinatsystem).

5.4.1 Standarden for kjevemerking IEC 61217

[IEC 61217 er Y2 nzer gantryet, og Y1 er vekk fra gantryet, X1 er til venstre og X2 til hayre for en
observater som star vendt mot gantryet, med gantry- og kollimatorvinkelen null grader i [EC
61217-koordinatsystemet.

Gantrybestraling
ovenfra

Figur 12. Blender- og MLC-etikettene (IEC61217).
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54.2 Standarden for kjevemerking IEC 601

IIEC 601 er X1 naer gantryet, og X2 er vekk fra gantryet, Y2 er til venstre og Y1 til heyre foren
observater som star vendt mot gantryet, med gantry- og kollimatorvinkelen null grader i IEC
61217-koordinatsystemet.

Gantrybestraling
ovenfra

Figur 13. Blender- og MLC-etikettene (IEC 601).

Merk: Innstillingen for blendermerkingsstandarden pdvirker bare navnene pd kollimatorene
i RayStation og arbeidsomrddet for maskinegenskaper i RayPhysics. Vaer
oppmerksom pd atkoordinataksene fremdeles ermerketisamsvarmed IEC61217,
der eksempler er dosekurveetikettene og -parameterne i arbeidsomrddet for
strdlefeltmodell i RayPhysics.
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6 SYSTEMETS INTEGRITET OG
SIKKERHET

Dette kapitlet beskriver de relevante prosessene forbundet med systemets integritet og sikkerhet.

Brukeren trenger ikke 8 redigere, legge til eller fierne deler av systemdataene. Alle endringer skal

utferes av servicepersonell med relevant oppleering. Servicepersonell kan bistd med 4 justere
systemetihenhold til lokale IT-retningslinjer. Retningslinjer for oppsett og opprettholdelse av

nedvendige og anbefalte sikkerhetskontroller for RayStation finnes i RSL-P-RS-CSG, RayStation

Cyber Security Guidance.

| dette kapitlet

Dette kapitteletinneholder folgende avsnitt:

6.1 Beskyttelse mot uautorisert bruk

6.2 Rutiner for sikkerhetskopiering og databasevedlikehold
6.3 Tillatelser for databasetilgang

6.4 ECCRAM

6.5 Systemavvikling

p. 142
p. 142
p. 143
p. 143
p.143
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6.1  BESKYTTELSE MOT UAUTORISERT BRUK

Tabellen nedenfor viser de ulike beskyttelsestypene i RayStation 12A.

Beskyttelsestype Beskrivelse

Passordbeskyttelse

Nettverkssikkerhet

Alle brukerkontoer for operativsystemet ma veere passordbeskyttet
for a hindre uautorisert tilgang til systemet og databasen.

Risikoen for uautorisert nettverkstilgang ma vurderes av brukerens
organisasjon. Det anbefales & bruke beste praksis for sikkerhet til &
beskytte miljoets integritet, f.eks. bruke en brannmur pa nettverket
og regelmessig sikkerhetsoppdatere datamaskinene.

Beskyttelse motuautori-
sert fysisk tilgang

Risikoen for uautorisert fysisk tilgang til en uovervaket okt ma vurderes
av brukerorganisasjonen. Detanbefales  bruke tidsavbrudd av akter,
noe brukeren kan stille inn ved hjelp av funksjoner i Windows Active
Directory.

Virusbeskyttelse

Lisensbeskyttelse

Avansert virusbeskyttelse skal aktiveres for alle deler av systemet,
inkludert hele datanettverket. Dette skal omfatte automatiske oppda-
teringer eller lignende for & holde beskyttelsen oppdatert.

RayStation 12A brukeretmaskinvarebasertlisensbeskyttelsesystem
for & hindre at det kan lages anvendbare kopier av systemet.

Databaser og kontroll-
summer

For & hindre bruk av programvare eller datafiler som ikke tilherer den
installerte versjonen av RayStation 12A, er filene beskyttet mot ut-
veksling ved bruk av kontrollsummer. Databaseutformingen hindrer
endring avdatalagring ved bruk avannetenn RayStation 12A-program-
mer. Kontrollsummene pa filermed fysikkdata hindrerendring av file-
ne, ellers vil ikke programvaren starte.

Administratorrettigheter
for operativsystem

Beskyttelse av program-
kode

Verktey som gir direkte tilgang til data som erlagreti databasene, skal
settes opp slikatde kreveradministratorrettigheter for operativsyste-
met.

RayStation 12A programkoder og data skal kun dpnes og modifiseres
sombeskrevetiveiledningene. Ikke forsek & endre programkode eller
data!

6.2 RUTINER FOR SIKKERHETSKOPIERING 0G DATABASEVEDLIKEHOLD

Databasen skal sikkerhetskopieres og gjenopprettes ved bruk av et standard administrasjonsverktey
for SOL-databasen. Det anbefales at alle RayStation 12A-databaser (RayStationPatientDB,
RayStationMachineDB, RayStationClinicDB og RayStationResourceDB] er satt til
gjenopprettingsmodellen Full. Dette alternativet gjor det mulig & kjore hyppige sikkerhetskopieringer
og minimerer risikoen for & miste data ved et eventuelt krasj av databasen.
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Vedlikeholdstype Beskrivelse

Regelmessig sikker- | Regelmessig sikkerhetskopiering av alle RayStation-databaser skal
hetskopiering planlegges, og det skal kontrolleres regelmessig at disse sikkerhetsko-
pieringene var vellykket.

*  Komplett sikkerhetskopiering: Vianbefaleratdetutferes komplett
sikkerhetskopiering sé ofte som mulig.

* Differensiert sikkerhetskopiering: Vi anbefaler at det utfores dif-
ferensiert sikkerhetskopiering sa ofte som mulig.

e Sikkerhetskopiering avtransaksjonslogg: Vianbefalerat transak-
sjonsloggen sikkerhetskopieres hver time, men frekvensen kan
okes eller reduseres basert pa klinikkens spesifikke behov.

Detanbefales 3 ta en sikkerhetskopi av databasen daglig og oppbevare
den utenfor klinikken.

SOL Server —vedlike- | Vianbefalerat fragmenteringen pa stasjoner med SQL-datafiler kontrol-

hold av operativsys- | leres fordefragmentering. Hvis defragmentering er nedvendig, ber dette
tem utfores samtidig med vedlikehold.
Indeksering Databasene (spesielt pasientdatabasen] kan bli fragmentert hvis det

utfores tillegg, redigeringer og endringer i pasientplaner. Vi anbefaler at
en ytterligere oppgave for a reorganisere databasene blirinkluderti
vedlikeholdsplanen for databasen pé et egnet tidspunkt (f.eks. like etter
en komplett sikkerhetskopiering én gang per uke].

6.3  TILLATELSER FOR DATABASETILGANG

Standard tillatelser for databasetilgang inkluderer alle domenebrukere for Active Directory der
databasene erinstallert. Hvis det er enskelig eller nedvendig, kan tilgangsrettighetene for de
individuelle databasene kontrolleres nér de opprettes (se avsnittet RayStation Storage Tool i
RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual). For endringer p& ResourceDB er en prosedyre
tilgjengelig fra support@raysearchlabs.com ford begrense tilgangen til en relevant AD-brukergruppe.
Prosedyren ma gjentas og tilgangstillatelsene gjennomgas og bekreftes som en del av alle RayStation
12A-oppgraderingshandlinger.

6.4 ECC RAM

Et feilkorrigeringskodeminne (ECC RAM) kreves for CPU-minne. Dette er en type datalager som kan
oppdage og korrigere de vanligste typene interne datafeil.

6.5 SYSTEMAVVIKLING

RayStation lagrer personlige og helserelaterte data. Nar et system tas ut av drift, ma du kontakte
support hos RaySearch om nedvendig for d pase atalle lagringsplasser for slike data er identifisert.
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A DEFINISJONER

Term Betydning

BEV Beam'’s Eye View

CBCT Cone beam-computertomografi

cT Computertomografi

DCR Digitalt konstruert radiogram

DVH Dosevolumhistogram

deg Nar termen deg ses i RayStation 12A, henviser den til grader

DMLC Dynamisk flerbladskollimator

DRR Digitalt rekonstruert radiogram

EUD Ekvivalent uniform dose

Ytterkontur ROI-en som brukes til & definere pasientkonturen. Definerer regionen
som brukes til d beregne dose, sammen med ROl-er av typen BOLUS for
stralefelt, STOTTE og FIKSERING.

FoR Referanseramme

GUI Grafisk brukergrensesnitt

HDR Hoydoserate

IMRT Intensitetsmodulert stralebehandling

LEM Lokaleffektmodell

LET Lineeer energioverforing

LET4 Gjennomsnittlig dosebasert LET

LINAC Linezerakselerator, konvensjonell stralebehandlingsmaskin.

LS Line Scanning

Lettioner Karbon- og heliumioner

MBS Modellbasert segmentering

MCO Flermalsoptimalisering
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Term Betydning

MKM Mikrodosimetrisk kinetisk modell

MU Monitorenheter

NP Antall partikler. For protoner erstattes MU-feltene med antall partikler
(NP) hvis maskinen har primeerdosimetrienhet satt til antall partikler.

NTCP Sannsynlighet for normalvevskomplikasjon

0AR Risikoorgan

P+ eller PPLUS Sannsynlighet for komplikasjonsfri tumorkontroll

PBS Pencil Beam Scanning

PHY Fysisk dose

POI Interessepunkt

RBE Relativ biologisk effekt

RBE-dose RBE-veid dose kalles i RayStation og denne handboken RBE-dose.

ROI Interesseregion

ROl-geometri Den bildeseriespesifikke geometriske representasjonen av en ROl

SMLC Segmental flerbladskollimator

SOBP Utspredt Bragg-topp

SSD Kilde—hud-avstand

Suv Standardisert opptaksverdi

TCP Sannsynlighet for tumorkontroll

Ul Brukergrensesnitt

VMAT Volumetrisk modulert rotasjonsbehandling
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